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Hinweis: Die Anderungen zum Entwurf vom 29.06.2001, die auf Anrequngen aus dem Fachausschuss
Strahlenschutz der Lander stammen (12./13.07.2001), sind unterstrichen.

1 SACHLICHER GELTUNGSBEREICH

Diese Richtlinie fuhrt aus, wie die Verordnung Uber den Schutz vor Schaden durch ionisierende
Strahlen (Strahlenschutzverordnung — StriSchV) in der Fassung der Bekanntmachung vom
[TT.MM.JJJJ] (Anlage B 3.1) unter Berucksichtigung des Standes von Wissenschaft und Technik
im Bereich der Medizin erfullt werden soll. Die Richtlinie bezieht sich auf den Strahlenschutz in
der Medizin bei Anwendungen ausschliel3lich am Menschen. Nach § 4 StrISchV muss die Anwen-
dung radioaktiver Stoffe oder ionisierender Strahlung am Menschen insgesamt einen hinreichen-
den Nutzen erbringen, wobei ihr Nutzen fur Untersuchungen und Behandlungen, einschlieBlich
des unmittelbaren gesundheitlichen Nutzens fir den Einzelnen und des Nutzens fur die Gesell-
schaft, abzuwagen ist gegenuiber den mit der Exposition moglicherweise verbundenen Risiken. Da-
bei sind die Wirksamkeit, der Nutzen und die Risiken verfligbarer alternativer Verfahren zu be-
rlcksichtigen, die mit keiner oder einer geringeren Strahlenexposition verbunden sind.

Insbesondere miussen alle neuen Arten von Anwendungen mit radioaktiven Stoffen oder ionisie-
render Strahlung gerechtfertigt sein, bevor sie allgemein Anwendung finden. Bestehende Arten
von Anwendungen mussen Uberpriuft werden, sobald neue Erkenntnisse Uber den Nutzen und die
Risiken vorliegen.

Radioaktive Stoffe oder ionisierende Strahlung durfen am Menschen in der Medizin nur angewen-
det werden, wenn nach § 80 Abs. 1 StrISchV die rechtfertigende Indikation gestellt wurde und da-
bei der gesundheitliche Nutzen einer Anwendung am Menschen gegentiber dem Strahlenrisiko U-
berwiegt oder dieses nach anderen rechtlichen Regelungen erforderlich ist (8§ 86 StriSchV). Falls
andere Methoden mit geringerer Exposition den gleichen Nutzen flir den Patienten erwarten las-
sen, sind diese anzuwenden.

Um den besonderen Gegebenheiten in den Organisationsbereichen von Krankenhausern und Arzt-
praxen Rechnung zu tragen, gilt diese Richtlinie fur die folgenden Bereiche:

Umgang mit offenen radioaktiven Stoffen bei der Anwendung am Menschen zu seiner Untersu-
chung oder Behandlung

Umgang mit umschlossenen radioaktiven Stoffen zur Kalibrierung bei Untersuchungsverfah-
ren, wie z.B. zur Absorptionskorrekturmessung bei der Positronen-Emissions-Tomographie
(PET), Single-Photon-Emission-Computed-Tomographie (SPECT) oder Réntgenfluoreszenzana-
lyse

Betrieb von Anlagen zur Erzeugung ionisierender Strahlung fur die Strahlenbehandlung (z.B.
Elektronenbeschleuniger, Neutronengeneratoren und Zyklotrons)
— diese Anlagen werden im Folgenden Beschleuniger genannt —

Betrieb von Bestrahlungsvorrichtungen mit umschlossenen radioaktiven Stoffen zur Strahlen-
behandlung

(Teletherapie) — diese Vorrichtungen werden im Folgenden Gammabestrahlungsvorrichtungen
genannt —

Betrieb von Bestrahlungsvorrichtungen mit umschlossenen radioaktiven Stoffen (Strahlern) zur
Brachytherapie (z.B. in ferngesteuerten, automatisch betriebenen Afterloadingvorrichtungen)
einschliellich der interstitiellen, endovaskularen und intrakavitaren Behandlung sowie der
Kontakttherapie und der Implantation

Die Richtlinie gilt auch

fur die Zahnheilkunde — hier gelten die Regelungen dieser Richtlinie entsprechend —,



fur die Planung von Vorrichtungen oder Einrichtungen (z.B. auch Abklinganlagen), die flr den
0.g. Umgang oder Betrieb vorgesehen sind,

entsprechend fur die Anwendung radioaktiver Stoffe oder ionisierender Strahlung am Men-
schen in der medizinischen Forschung (88 23 und 24 sowie 8§ 87 bis 92 StriSchV).

Diese Richtlinie gilt nicht fur

die Herstellung radioaktiver Arzneimittel im Sinne der §8 13 bis 20a des Arzneimittelgesetzes
(AMG) (Anlage B 2.2); dieses und insbesondere die Richtlinie nach § 7 AMG sind gesondert zu
beachten

die Herstellung und das erstmalige Inverkehrbringen von Medizinprodukten, deren Zweckbe-
stimmung durch Nutzung radioaktiver Stoffe und ionisierender Strahlung erreicht wird. Das
Medizinproduktegesetz (MPG) (Anlage B 2.3) und die darauf beruhenden Verordnungen sind
gesondert zu beachten,

die Errichtung und den Betrieb von Réntgeneinrichtungen zur Anwendung in der in der Heil-
kunde und Zahnheilkunde sowie von Stérstrahlern entsprechend der Verordnung uUber den
Schutz vor Schaden durch Réntgenstrahlen — R6V — (Anlage B 3.2),

Laboratoriumsuntersuchungen (In-vitro-Diagnostik mit radioaktiven Stoffen),

die Tierheilkunde.

2 GENEHMIGUNGSBEDURFTIGE TATIGKEITEN

Der Umgang mit radioaktiven Stoffen oder der Betrieb von Anlagen zur Erzeugung ionisierender
Strahlung zur Anwendung am Menschen bedarf der Genehmigung (88 7 und 14 StriSchV).

Im medizinischen Bereich kommen folgende Genehmigungsarten nach StrlSchV in Betracht:

Genehmigung zum Umgang mit offenen radioaktiven Stoffen fur Untersuchungen
(8 7 StriSchV)

Genehmigung zum Umgang mit offenen radioaktiven Stoffen fiir Behandlungen
(8 7 StrISchV)

Genehmigung zum Umgang mit umschlossenen radioaktiven Stoffen fur Untersuchungen
(8 7 StriSchV)

Genehmigung zum Umgang mit umschlossenen radioaktiven Stoffen zur interstitiellen endo-
vaskuléaren und intrakavitéaren Behandlung sowie zur Kontakttherapie und zur Implantation
(8 7 StrISchV)

Genehmigung zur Errichtung einer Anlage zur Erzeugung ionisierender Strahlen
(8 11 StrISchV)

Genehmigung zum Betrieb einer Anlage zur Erzeugung ionisierender Strahlen
(8 11 StriSchV)

Genehmigung zum Umgang mit Bestrahlungsvorrichtungen mit radioaktiven Quellen
(8 7 StriSchV)



Genehmigungsbedurftige Anwendung radioaktiver Stoffe oder ionisierender Strahlung am
Menschen in der medizinischen Forschung (8 23 StriSchV)

Die erforderlichen Genehmigungen sind durch den Strahlenschutzverantwortlichen nach
8 31 Abs. 1 StriSchV, d.h. beispielsweise durch den Tréger einer Einrichtung oder den Inhaber ei-
ner Arztpraxis, bei der zustandigen Behdrde zu beantragen.

Die Freigabe radioaktiver Stoffe richtet sich nach § 29 StriSchV.

3 GENEHMIGUNGSVORAUSSETZUNGEN

Zur Erteilung einer Genehmigung im medizinischen Bereich sind insbesondere folgende Voraus-
setzungen zu erfullen:

3.1 Personelle Voraussetzungen

Der Umgang, entsprechend den Genehmigungsarten in Nummer 2, erfordert das Vorhandensein
von Personal in ausreichender Zahl, das je nach Aufgabenbereich die flr den Strahlenschutz erfor-
derliche Fachkunde, entsprechend Anlagen A 1 bis A 5 dieser Richtlinie, oder Kenntnisse im Strah-
lenschutz haben muss.

3.1.1 Strahlenschutzverantwortliche und Bestellung von Strahlenschutzbeauftragten

Strahlenschutzverantwortlicher nach § 31 Abs. 1 StriSchV ist, wer einer Genehmigung nach den
88 7, 11 oder 15 StrISchV bedarf.

Strahlenschutzverantwortlicher ist
in Arztpraxen der niedergelassene Arzt als Praxisinhaber und

in Krankenhausern oder vergleichbaren Einrichtungen der Trager der Einrichtung, wobei der
zustandigen Behdrde eine vertretungsberechtigte Person benannt wird, der die Aufgaben des
Strahlenschutzverantwortlichen wahrnimmt.

Der Strahlenschutzverantwortliche hat zum Zwecke der sicheren Ausfuhrung der genehmigungs-
bedlrftigen Tatigkeit je nach den Erfordernissen die notwendige Anzahl von Strahlenschutzbeauf-
tragten zu bestellen. Gegen deren Zuverlassigkeit dirfen keine Bedenken bestehen und sie missen
die erforderliche Fachkunde im Strahlenschutz entsprechend Nummer 3.1.6 und Anlage A 1 oder
A 2 besitzen. Ihre Aufgaben, ihr innerbetrieblicher Entscheidungsbereich und ihre Befugnisse als
Strahlenschutzbeauftragte sind schriftlich festzulegen. Die Bestellung ist der zustandigen Behorde
mit Angaben der Aufgaben, ihres innerbetrieblichen Entscheidungsbereiches und der Befugnisse
anzuzeigen. Dabei ist der Nachweis der erforderlichen Fachkunde mit einer Bescheinigung ent-
sprechend Anlage A 8 zu erbringen. Jede Anderung dieses Entscheidungsbereiches sowie die Abbe-
rufung von Strahlenschutzbeauftragten sind unverzuglich anzuzeigen.

Der Strahlenschutzverantwortliche oder der Strahlenschutzbeauftragte, der radioaktive Stoffe oder
ionisierende Strahlung am Menschen selbst anwendet oder diese Tatigkeiten, einschlie8lich der
technischen Mitwirkung, leitet oder beaufsichtigt, muss die Befugnis zur Austibung des &rztlichen
Berufes besitzen. Er Ubernimmt die arztliche Verantwortung fur die Anwendung radioaktiver Stof-
fe und ionisierender Strahlen am Patienten. Ubt der Strahlenschutzverantwortliche diese Tatigkei-
ten selbst aus oder leitet oder beaufsichtigt er diese, muss er die erforderliche Fachkunde im Strah-
lenschutz entsprechend Nummer 3.1.6 und Anlage A 1 besitzen.

3.1.2 Verfugbarkeit der Strahlenschutzverantwortlichen mit der erforderlichen Fachkunde im
Strahlenschutz und der Strahlenschutzbeauftragten



Soweit die persdnliche Anwesenheit des Strahlenschutzbeauftragten oder des Strahlenschutzver-
antwortlichen mit der erforderlichen Fachkunde im Strahlenschutz nicht dauernd erforderlich ist,
muss dieser jederzeit auf Abruf nach nicht mehr als 15 Minuten vor Ort sein. In bestimmten Fal-
len, insbesondere bei der Behandlung, kann die standige personliche Anwesenheit erforderlich
sein. Dies ist im Einzelfall im Genehmigungsbescheid zu regeln. Die getroffenen Regelungen sind
in die Strahlenschutzanweisung nach § 34 StrISchV aufzunehmen.

3.1.2.1 Arzte mit der erforderlichen Fachkunde im Strahlenschutz
(1) Nuklearmedizin

Die Anwendung offener radioaktiver Stoffe am Patienten muss von einem Arzt mit der erforderli-
chen Fachkunde im Strahlenschutz oder unter der Aufsicht eines solchen durchgefihrt werden.
Die personliche Anwesenheit des Arztes mit der erforderlichen Fachkunde im Strahlenschutz rich-
tet sich nach Nummer 3.1.2.

(2) Strahlenbehandlung mit Beschleunigern, Gammabestrahlungsvorrichtungen, Brachytherapie-
vorrichtungen und Strahlern (— im Folgenden Vorrichtungen fur die Strahlenbehandlung ge-
nannt -)

Die Behandlung von Patienten muss durch einen Arzt mit der erforderlichen Fachkunde im Strah-
lenschutz oder unter Aufsicht eines solchen durchgefuhrt werden. Die personliche Anwesenheit des
Arztes mit der erforderlichen Fachkunde im Strahlenschutz richtet sich nach Nummer 3.1.2.

(3) Untersuchung mit umschlossenen radioaktiven Stoffen

Die Anwendung umschlossener radioaktiver Stoffe zur Untersuchung am Patienten muss von ei-
nem Arzt mit der erforderlichen Fachkunde im Strahlenschutz oder unter der Aufsicht eines sol-
chen durchgefuhrt werden. Die persénliche Anwesenheit des Arztes mit der erforderlichen Fach-
kunde im Strahlenschutz richtet sich nach Nummer 3.1.2.

3.1.2.2 Arzte ohne die erforderliche Fachkunde im Strahlenschutz

Arzte ohne die erforderliche Fachkunde im Strahlenschutz diirfen nach § 82 Abs. 1 Nr. 2 StriSchv
radioaktive Stoffe oder ionisierende Strahlung am Menschen nur anwenden, wenn sie auf ihrem
speziellen Arbeitsgebiet tber die fur den Umgang und die Anwendung erforderlichen Kenntnisse
im Strahlenschutz (nach Anlage A 6) verfligen und unter Aufsicht und Verantwortung eines Arztes
mit der erforderlichen Fachkunde im Strahlenschutz tatig sind.

3.1.2.3 Medizinphysik-Experten

Bei der Behandlung von Patienten mit radioaktiven Stoffen oder ionisierender Strahlung ist fur die
Bereiche Patientendosimetrie, Entwicklung und Anwendung komplexer Verfahren und Ausristun-
gen, Optimierung, Qualitéatssicherung einschliel3lich Qualitatskontrolle sowie in sonstigen Fragen
des Strahlenschutzes ein Medizinphysik-Experte mit der erforderlichen Fachkunde im Strahlen-
schutz zu enger Mitarbeit hinzuzuziehen (8 9 Abs. 3 StrlSchV). Bei nuklearmedizinischen Untersu-
chungen oder bei Standardbehandlungen mit radioaktiven Stoffen muss ein Medizinphysik-
Experte verfugbar sein. Dies kann z.B. durch eine vertragliche Vereinbarung erfolgen.

Seine fachliche Qualifikation beruht grundsatzlich auf einem abgeschlossenen Hochschulstudium
[(Universitdt/Fachhochschule) naturwissenschaftlich-technischer Ausrichtung. Es sind Nachweise
uber diese Ausbildung, tiber gegebenenfalls zuséatzliche Leistungen auf den Lehrgebieten, die fur
die Befédhigung fiir einen Medizinphysik-Experten entscheidend sind, und tber die Fachkunde]
(Anlage A 2) der zustandigen Behdrde nachzuweisen.

Die Aufgaben des Medizinphysik-Experten erstrecken sich auf

die Optimierung der Strahlenanwendung, einschlieBlich der Patientendosimetrie,
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die Bereitstellung der fur die Behandlung erforderlichen physikalischen Daten,

die Optimierung und Ausarbeitung des physikalischen Inhalts der Bestrahlungsplanung sowie
Mitwirkung bei deren Umsetzung am Patienten,

die Ermittlung der fur die Planung und Durchfihrung einer Strahlenanwendung notwendigen
Radioaktivitdten nach Dosisverordnung des Arztes,

die Beratung in Fragen des Strahlenschutzes bei medizinischen Expositionen,

die Mitwirkung bei der Entwicklung und Bereitstellung neuer Untersuchungs- und Behand-
lungsverfahren,

die Entwicklung von Qualitatssicherungs- und Qualitatskontrollmalinahmen sowie deren
Durchfihrung,

die Durchfiihrung von Konstanzpriifungen in regelmaRigen Abstanden sowie die Uberpriifung
der Reparatur- und Wartungsmafnahmen,

die Mitwirkung bei der Festlegung der allgemeinen apparativen Ausstattung, auch zur Durch-
fuhrung von Strahlenschutzmessungen sowie die Beratung beim klinischen Einsatz von Geréa-
ten und Vorrichtungen,

die strahlenschutztechnischen SicherheitsmaRnahmen,
die Beteiligung an der Weiter- und Fortbildung sowie der Durchfiihrung der jahrlichen Unter-

weisungen nach § 38 StriSchV der Arzte, technischen Assistenten in der Medizin und aller wei-
teren Personen,

die Anleitung der technischen Assistenten in der Medizin bei der Bedienung der Geréte zur Er-
zeugung ionisierender Strahlung,

Strahlenschutz bei der Abfall-, Abluft- und Abwasserbeseitigung,

- die Wahrnehmung der Aufgaben und Einhaltung der Anforderungen aus dem Medizinproduk-
tegesetz (MPG),

die sonstigen Aufgaben der Qualitatssicherung.
(1) Nuklearmedizin

Bei der Anwendung offener radioaktiver Stoffe zur Untersuchung sowie zur ambulanten oder stati-
onaren Standardbehandlung am Patienten muss gegenuber der zustandigen Behdrde der Nachweis
erbracht werden, dass ein Medizinphysik-Experte verflgbar ist. Standardbehandlungen mit radio-
aktiven Stoffen sind Behandlungen von Patienten, bei denen individuelle Dosisabschatzungen
nicht erforderlich oder nicht mdglich ist. Hierzu gehdren beispielsweise die palliative Behandlung
bei Tumorerkrankungen mit Strontium-89, Yttrium-90, Samarium-153 und/oder Rhenium-186
bzw. die Radiosynoviorthese mit Yttrium-90, Erbium-169 oder Rhenium-186. In den meisten Fal-
len, beispielsweise bei der Behandlung mit lod-131, sind individuelle Dosisabschatzungen und
nachfolgende Untersuchungen zur Erfolgskontrolle erforderlich.

Im Falle einer Individualbehandlung, die Uber das AusmaR einer Standardbehandlung hinausgeht,
muss ein Medizinphysik-Experte zu enger Mitarbeit hinzugezogen werden. Die personliche Anwe-
senheit des Strahlenschutzbeauftragten richtet sich nach Nummer 3.1.2.

(2) Strahlenbehandlung mit Beschleunigern, Gammabestrahlungsvorrichtungen, Brachytherapie-
vorrichtungen, Strahlern und Anlagen zur Erzeugung anderer in der Heilkunde angewende-
ter ionisierender Strahlung
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Bei der Strahlenbehandlung von Patienten muss fur den physikalisch-technischen Bereich ein Me-
dizinphysik-Experte als Strahlenschutzbeauftragter bestellt sein (§ 14 Abs. 2 Nr. 2), um in enger
Zusammenarbeit mit dem Arzt die fur die Strahlenbehandlung erforderlichen Aufgaben zur techni-
schen Vorbereitung, der Bestrahlungsplanung oder die Bestrahlung durchzufiihren. Die personli-
che Anwesenheit des Strahlenschutzbeauftragten richtet sich nach Nummer 3.1.2.

(3) Untersuchung mit umschlossenen radioaktiven Stoffen

Bei der Anwendung umschlossener radioaktiver Stoffe zur Untersuchung am Patienten muss ein
Medizinphysik-Experte verflugbar sein.

3.1.3 Vertretung der Strahlenschutzverantwortlichen mit der erforderlichen Fachkunde im Strahlen-
schutz oder der Strahlenschutzbeauftragten

Die Vertretung von Strahlenschutzbeauftragten ist im Bereich ihrer Aufgaben und Befugnisse
durch Bestellung einer ausreichenden Anzahl von Strahlenschutzbeauftragten zu gewahrleisten.

Der Strahlenschutzverantwortliche mit der erforderlichen Fachkunde im Strahlenschutz, der
selbst offene oder umschlossene radioaktive Stoffe — auch zur Untersuchung — anwendet oder der
Vorrichtungen flr die Strahlenbehandlung betreibt, muss fur den Fall seiner Abwesenheit einen
Strahlenschutzbeauftragten mit der erforderlichen Fachkunde bestellen.

Bei fehlender Vertretung in Abwesenheit sind die nach StrISchV genehmigungsbedurftigen Unter-
suchungen oder Behandlungen einzustellen.

3.14 Technische Assistenten in der Medizin

Medizinisch-technische Radiologieassistentinnen oder Medizinisch-technische Radiologieassisten-
ten, die die Voraussetzungen gemal 8 9 des Gesetzes Uber technische Assistenten in der Medizin
(Anlage B 2.4) erfullen, sowie Medizinisch-technische Assistentinnen oder Medizinisch-technische
Assistenten_mit der erforderlichen Fachkunde im Strahlenschutz (8 82 Abs.2 Nr.2), dirfen auf An-
ordnung und unter Verantwortung eines Arztes mit der erforderlichen Fachkunde im Strahlen-
schutz folgende Aufgaben durchfthren:

Die technische Mitwirkung bei der Strahlenbehandlung, bei der Erstellung des Bestrahlungs-
planes und dessen Reproduktion am Patienten einschlieRlich Qualitatssicherung und

die technische Mitwirkung bei der nuklearmedizinischen Untersuchung und Behandlung ein-
schliel3lich Qualitatssicherung.

Daruber hinaus obliegt ihnen die DurchfiUhrung messtechnischer Aufgaben in der Dosimetrie und
im Strahlenschutz in der Nuklearmedizin und der Strahlenbehandlung.

3.15 Qualifikation sonst téatiger Personen

Die gegebenenfalls zur technischen Mitwirkung bei der Anwendung von radioaktiven Stoffen, ioni-
sierenden Strahlen, Strahlern oder fiir den Betrieb von Vorrichtungen fiir die Strahlenbehandlung
am Menschen bendtigten sonst tatigen Personen (8§ 9 Abs. 1 Nr. 4, 8§ 14 Abs. 1 Nr. 4 StrlSchV) mis-
sen nach 8§ 9 StriSchV vor Aufnahme der Aufgaben eine Unterweisung (8 38 StriSchV) erhalten, in
der die notwendigen Kenntnisse Uber die mogliche Strahlengefahrdung und die anzuwendenden
SchutzmalRnahmen vermittelt werden.

Sonst tatigen Personen ist eine medizinische Strahlenanwendung am Menschen nicht gestattet.

3.1.6 Fachkunde

Die Voraussetzung zum Erwerb der erforderlichen Fachkunde im Sinne des § 30 Abs. 1 StriSchV
ist eine der Aufgaben im medizinischen Bereich entsprechende Berufsausbildung.
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Die Fachkunde gliedert sich in die Bereiche des theoretischen Wissens und der praktischen Erfah-
rungen (Sachkunde) sowie der erfolgreichen Teilnahme an Kursen im Strahlenschutz.

3.1.6.1 Sachkunde

Die Sachkunde beinhaltet theoretische Kenntnisse und praktische Erfahrungen in der Verwen-
dung oder Anwendung radioaktiver Stoffe und ionisierender Strahlung auf dem jeweiligen medizi-
nischen Anwendungsgebiet. Die Sachkunde von Arzten und Medizinphysik-Experten wird unter
Leitung einer im jeweiligen Anwendungsgebiet fachkundigen Person und unter der speziellen Be-
rucksichtigung des Strahlenschutzes vermittelt. Der Erwerb der Sachkunde erfolgt ganztégig Uber
einen langeren Zeitraum. Die Inhalte und Dauer des Erwerbs der Sachkunde sind im einzelnen in
den Anlagen A 1 und A 2 dieser Richtlinie dargelegt.

3.1.6.2 Kurse im Strahlenschutz

Kurse im Strahlenschutz vermitteln theoretisches Wissen und Gesetzeswissen. Sie beinhalten
praktische Ubungen im Strahlenschutz auf dem jeweiligen Anwendungsgebiet im medizinischen
Bereich. Die Arten der erforderlichen Kurse und deren Erfolgskontrolle sind in den Anlagen A1
und A 2, die Lehrinhalte der Kurse sind in Anlage A 3 dieser Richtlinie im Einzelnen dargelegt.

3.1.7 Erwerb, Geltungsdauer und Geltungsbereich der Fachkunde

Die erforderliche Fachkunde im Strahlenschutz ist durch eine Bescheinigung nach Anlage A 8
nachzuweisen. Sie wird in der Regel durch eine fur den jeweiligen Anwendungsbereich geeignete
Ausbildung, praktische Erfahrung und die erfolgreiche Teilnahme an von der zustandigen Behorde
anerkannten Kursen nachgewiesen. Bei Arzten nach Nummer 3.1.2.1 ist zum Kursabschluss ein
Fachgespréach durchzufiihren. Die Ausbildung ist durch Zeugnisse, die praktische Erfahrung durch
Nachweise und die erfolgreiche Kursteilnahme durch eine Bescheinigung zu belegen. Der Erwerb
der Fachkunde wird von der zustandigen Stelle geprift und bescheinigt. Die Kursteilnahme darf
nicht langer als funf Jahre zuriickliegen (zu Ubergangsregelungen siehe § 117 Abs. 11 StriSchV).

Die Fachkunde gilt nur fort, wenn sie mindestens alle 5 Jahre durch eine erfolgreiche Teilnahme
an anerkannten Kursen aktualisiert wird oder mit Zustimmung der zustandigen Behorde die Ak-
tualisierung auf andere geeignete Weise nachgewiesen wird (§ 30 Abs. 2 StriSchV; siehe auch An-
lage A 3 Nummern 1.5 und 2.3).

Die nach dieser Richtlinie in einem Bundesland erhaltene Bescheinigung der Fachkunde im Strah-
lenschutz wird in allen Bundeslandern anerkannt.

3.2 Helfende Personen

Die Expositionen von Personen, die freiwillig auRerhalb ihrer beruflichen Aufgaben oder, sofern
diese nicht geschaftsfahig sind, mit Einwilligung ihres gesetzlichen Vertreters bei der Unterstut-
zung und Betreuung von Patienten helfen, die sich einer Strahlenanwendung unterziehen oder un-
terzogen haben —z.B. im Rahmen der héauslichen Pflege — unterliegen nicht den Regelungen tber
die Dosisgrenzwerte und die physikalische Strahlenschutzkontrolle nach § [46] StrISchV fur Ein-
zelpersonen der Bevélkerung (8 [81 Abs. 5] StrISchV). Unabhangig davon sollte die Strahlenexposi-
tion nicht mehr als einige Millisievert fur eine helfende Person durch einen Patienten betragen,
wobei die Dosis bei Schwangeren und Kindern bis zum 14. Lebensjahr 1 mSv nicht Uberschreiten
sollte. Dieser Richtwert von einigen Millisievert fur eine helfende Person sollte nur in besonderen
Féllen (z.B. fur Eltern schwerkranker Kinder) Gberschritten werden.

Helfende Personen sind Uber Verhaltensweisen zu unterrichten, die geeignet sind, ihre Strahlen-
exposition moglichst niedrig zu halten; fur den Zeitraum nach der Entlassung des Patienten sind
helfende Personen anhand eines Merkblattes (z.B. gemafl Anlagen A 12 bis A 14) zu unterrichten.

3.3 Allgemeine Strahlenschutz-Voraussetzungen
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Die Anforderungen an die Beschaffenheit und Ausstattung von R&aumen, in denen
genehmigungsbedirftige Tatigkeiten durchgefihrt werden, ergeben sich aus der Art der Verwen-
dung.

Kontrollbereiche gemaR § 36 StriSchV kénnen nach Lage des Einzelfalles sein:
Bestrahlungsraume (8§ 84 StriSchV),
in der Regel Raume, in denen radioaktive Stoffe zubereitet oder gelagert werden,
in der Regel Raume, in denen radioaktive Stoffe appliziert werden,
in der Regel Krankenzimmer, in denen mit offenen oder umschlossenen radioaktiven Stoffen
behandelte Patienten untergebracht sind, sowie die dazugehdrigen sanitaren Einrichtungen und
Verbindungsraume.
Daruber hinaus kdnnen Bestrahlungsraume zeitweise auch Sperrbereiche nach § 36 StriSchV sein.
Die in Geréten als Strahlenquellen benutzten radioaktiven Stoffe miissen mit einer festen inakti-
ven Hille umschlossen sein. Die Dichtheitspriufungen sind gemaR der Richtlinie fur Dichtheitspri-
fungen an umschlossenen radioaktiven Stoffen (Anlage B 4.3) durchzufiihren, sofern nicht in der

Genehmigung andere Regelungen getroffen sind. Beziiglich des Brandschutzes ist DIN 25422 zu
beachten. Die Strahlenguellen missen ausreichend gegen Diebstahl gesichert sein.

Es muss sichergestellt sein, dass sich bei Einschalten der Bestrahlung keine Personen unbefugt im
Bestrahlungsraum aufhalten. Weiterhin sind Bestrahlungsrdume in geeigneter Weise gegen einen
unkontrollierten Zutritt wahrend der Bestrahlung zu sichern.

Fur Raume, in denen Beschleuniger, Gammabestrahlungsvorrichtungen und Bestrahlungsvorrich-
tungen zur Brachytherapie betrieben werden, kann die zustdndige Behorde nach § 36 Abs.3
StrISchV zulassen, dass diese RAume nur wéhrend der Einschaltzeit Sperr- oder Kontrollbereiche
sind. Strahlenschutzanforderungen an die Einrichtungen, Strahlenschutzregeln fiir die Errichtung
sowie die Regeln fur die Prifung des Strahlenschutzes sind in den Normen DIN 6804, DIN 6844,
DIN 6846, DIN 6847, DIN 6853 und DIN 25 430 beschrieben.

Es ist zu prifen, inwieweit durch den Betrieb eines Beschleunigers erzeugte radioaktive Stoffe eine
Strahlenexposition verursachen kénnen und somit besondere StrahlenschutzmaRnahmen erforder-
lich machen.

Die zustandige Behdrde kann nach § 36 Abs. 2 Satz 3 StrISchV
R&ume, in denen Strahler verwendet werden,
Raume, in denen sich Strahlenschutz-Tresore befinden,

Krankenzimmer, die fur den Aufenthalt von Patienten, denen Strahler appliziert wurden,_be-
stimmt sind

von den Kontrollbereichsvorschriften ausnehmen, wenn die Strahler sich nicht in den betreffenden
Raumen befinden oder wenn die Strahler innerhalb abgeschirmter Strahlenschutz-Tresore aufbe-
wahrt werden oder sich in diesen Rdumen keine Patienten befinden, denen Strahler appliziert
wurden. Durch diese MalBnhahmen kann beispielsweise auch nicht beruflich strahlenexponiertem
Personal, anderen Personen und Besuchern, auch ohne besondere Uberwachung, Zutritt zu diesen
Raumen ermdoglicht werden.

Raume, die fur die Verwendung offener radioaktiver Stoffe bestimmt sind, und Krankenzimmer ftr

den Aufenthalt von Patienten, die mit offenen radioaktiven Stoffen behandelt wurden, kénnen ei-
ner anderen Verwendung nur zugefuihrt werden, wenn sie zuvor auf Kontamination tberpruft und
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ggf. dekontaminiert wurden und die zustdndige Behorde die Freigabe erteilt hat_(8 29 Abs. 2
StriSchV).

Krankenzimmer, in denen sich Patienten aufhalten, denen radioaktive Stoffe appliziert wurden,
dirfen nur im Hinblick auf diese radioaktiven Stoffe, unter Berlcksichtigung der Liegezeit des Pa-
tienten, Kontrollbereich sein, nicht jedoch wegen des Einflusses benachbarter Kontroll- oder
Sperrbereiche. Die Wandstarken der Raume des Kontrollbereiches sind so auszulegen, dass die au-
Rerhalb des Kontrollbereiches liegenden Raume der gleichen Abteilung héchstens Uberwachungs-
bereich sind. In Raumen auflerhalb der betreffenden Abteilung und auBerhalb der Arztpraxen darf
die effektive Dosis 1 mSv im Jahr nicht Gberschreiten.

Ist eine stationare Unterbringung von helfenden Personen nach § 3 Nr. 24 StrISchV in Raumen des
Uberwachungsbereiches vorgesehen, so sind hierzu die Vorschriften der §§ 37 und 81 Abs. 6
StriSchV zu beachten.

Zur Vorbereitung der Brandbekampfung (8§ 52 StriSchV) sind die erforderlichen Malinahmen mit
den nach Landesrecht zustéandigen Behdrden zu planen.

3.3.1 Ableitung radioaktiver Stoffe mit der Abluft

Die Verwendung offener radioaktiver Stoffe zur Untersuchung und Behandlung und der Betrieb
von Beschleunigern (Linear- und Zirkularbeschleuniger, im Fall von Elektronen bei Energien gro-
Rer als 8 MeV) und Neutronengeneratoren kénnen eine Freisetzung von radioaktiven Stoffen in die
Umgebungsluft zur Folge haben. Die maximal zuldssigen Konzentrationen fir vereinfachte Be-
rechnungen sind in Anlage VII Teil D StrISchV, abhangig von der Grélie des Fortluftstromes, an-
gegeben. Insbesondere bei therapeutischer Anwendung kénnen besondere Schutzmalinahmen er-
forderlich sein.

Auch kann der Einsatz entsprechender Ruckhaltevorrichtungen fur die Raumluft der Kranken-
und Untersuchungszimmer sowie der Abklinganlagen und Abfallraume erforderlich sein.

3.3.2 Ableitung radioaktiver Stoffe mit dem Abwasser

Bei den vereinfachten Berechnungsverfahren sind die maximal zulédssigen Konzentrationen von
der GroRe der Abwassermengen abhangig. Diese betragen z.B. fur lod-131 5-103 Bg/m3. Fallt eine
jahrliche Abwassermenge von weniger als 100 000 m3 an, darf diese Aktivitatskonzentration bis zu
5.104 Bg/m? betragen.

Die kontaminierten Abwasser sollten getrennt von anderen Abwassern gefuihrt werden. Eine Her-
absetzung der Aktivitatskonzentration durch Verdinnung der Abwasser darf nicht erfolgen (§ 79
StrISchV). Fur héheraktive Abwasser aus Behandlungsstationen kénnen z.B. Abklingvorrichtun-
gen erforderlich sein. Einzelheiten werden in der Genehmigung festgelegt (§ 7 StriSchV).

Bei der Ableitung solcher Abwasser kann die zustandige Behdrde gemal § 47 Abs. 4 StriSchV ge-
eignete Orte festlegen, an denen die maximal zul&ssige Aktivitatskonzentration einzuhalten ist.
Wird keine solche Festlegung getroffen, ist die Aktivitdtskonzentration an der Grenze des Strah-
lenschutzbereiches einzuhalten.

3.4 Strahlenschutzvorrichtungen

Strahlenschutzvorrichtungen sind bautechnische Strahlenschutzvorkehrungen, sonstige Strahlen-
schutzvorrichtungen und Messgeréate fur Strahlenschutzmessungen.

3.4.1 Bautechnische Strahlenschutzvorkehrungen
Bautechnische Strahlenschutzvorkehrungen sind Teile eines Bauwerkes oder daran angebrachte
Vorrichtungen, durch die Strahlenschutzbereiche abgegrenzt werden; dazu gehdren ortsfeste

Strahlenschutzwénde und -decken, bewegliche Strahlenschutzwénde, die mit dem Bauwerk ver-
bunden sind, Strahlenschutztiren und -fenster, eingebaute Strahlenschutz-Tresore, ortsfeste
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Strahlenschutztische und -abzlige, sowie heiBe Zellen fir das Arbeiten mit radioaktiven Stoffen
hoher Aktivitat.

Die Planung raumlufttechnischer Vorrichtungen und ihrer Anzeigen zur Funktionsfahigkeit sind
den Erfordernissen des Strahlenschutzes anzupassen. Insbesondere ist darauf zu achten, dass die
Ausbreitung radioaktiver Stoffe in andere Raume verhindert wird.

Die Behandlung mit radioaktiven Stoffen, deren Aktivitat 50 GBq Uberschreitet, ist in allseits um-
schlossenen Bestrahlungsréaumen durchzufthren.

3.4.2 Sonstige Strahlenschutzvorrichtungen

Sonstige Strahlenschutzvorrichtungen sind ortsveranderliche Abschirmungen (z.B. Strahlen-
schutzwande, die aus einzelnen Teilen aufgebaut werden koénnen, Strahlenschutzstihle oder
Strahlenschutzbehalter fur die Aufbewahrung und den innerbetrieblichen Transport und die Be-
forderung radioaktiver Stoffe), spezielle anwendungstechnische Strahlenschutzvorrichtungen (z.B.
Halterungen fur Strahlenquellen oder Greifwerkzeuge), ortsverédnderliche Vorrichtungen zum
Schutz vor Kontaminationen (z.B. Handschuhboxen oder kontaminationsverringernde Arbeitsplat-
ze) sowie Strahlenschutzbekleidung (z.B. Schutzmantel, Schutzhandschuhe und Atemschutzmas-
ken zum Schutz vor Kontaminationen und Inkorporationen).

3.4.3 Messgeréte fur Strahlenschutzmessungen

Zur Durchfihrung von Strahlenschutzkontrollmessungen mussen die erforderlichen Messgerate
nach 8§ 67 StriSchV fur den jeweiligen Anwendungszweck geeignet und in ausreichender Zahl vor-
handen sein. Der Strahlenschutzverantwortliche oder der Strahlenschutzbeauftragte hat fir die
Beschaffung, Einsatzbereitschaft und die regelmaRige Uberprifung der richtigen Anzeige der Ge-
rate zu sorgen. Es muss daflir Sorge getragen werden, dass die Gerate dem jeweiligen Stand der
Technik entsprechen (DIN 6818). Ortsdosimeter und Personendosimeter fur Photonenstrahlung
unterliegen fir bestimmte Messzwecke dem Eichgesetz. Die Anforderungen an die Kontaminati-
onskontrolle beim Verlassen eines Kontrollbereichs wurden in einer Empfehlung der Strahlen-
schutzkommission (SSK) zusammengefasst (Anlage B 4.11).

3.5 Erforderliche Unterlagen fir die Genehmigung

Zu dem Antrag auf Genehmigung sind nach Anlage Il Teile A und B StrISchV insbesondere ein Si-
cherheitsbericht, erganzende Plane, Zeichnungen und Beschreibungen fur den Betrieb sowie Anga-
ben zur Prifung von Schutzvorschriften sowie nach 8 9 Abs. 1 und § 14 StriSchV die Nachweise
Uber die Zuverlassigkeit des Antragstellers und die erforderliche Fachkunde im Strahlenschutz der
Strahlenschutzverantwortlichen und/oder Strahlenschutzbeauftragten beizufiigen sowie der
Kenntnisse oder Fachkunde der weiteren medizinisch tatigen Personen.

3.6 Anmeldung bei der arztlichen Stelle

Der Strahlenschutzverantwortliche hat die genehmigungsbedirftige Tatigkeit bei einer von der zu-
standigen Behorde bestimmten &arztlichen Stelle anzumelden (8§ 83 StriSchV). Die Anmeldung ist
der zustandigen Behdrde nachzuweisen (siehe auch Nummer 8).

3.7 Wesentliche Anderungen

Wesentliche Anderungen oder Neuaufnahmen von Verfahren mit radioaktiven Stoffen oder ionisie-
render Strahlung, die Uber einer nach StriSchV erteilten Genehmigung oder den dieser zugrunde
liegenden Antragsunterlagen hinausgehen, bedurfen einer vorherigen Genehmigung. Dieses kann
auch die Anderung von Geraten oder deren elektronische Steuerung (z.B. Mikroprozessoren), die
geratesicherheitsrelevante Funktionen steuern, betreffen.
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4 SCHUTZ BERUFLICH STRAHLENEXPONIERTER PERSONEN
4.1 Physikalische Strahlenschutzkontrolle und Grenzwerte der Strahlenexposition

Die Feststellung, ob eine beruflich strahlenexponierte Person in Kategorie A oder B nach § 54
StriSchV einzuordnen ist, ist fUr jede Person einzeln unter Bericksichtigung des Arbeitsbereiches
und der mdglichen Strahlenexposition vom Strahlenschutzverantwortlichen oder Strahlenschutz-
beauftragten zu treffen. Dabei sind auch organisatorische Gesichtspunkte, wie z.B. Vertretung bei
Urlaub und im Krankheitsfall zu beriicksichtigen.

Zur Durchfuhrung der physikalischen Strahlenschutzkontrolle (8§ 39_und 41 StriSchV) gilt die
Richtlinie fur die physikalische Strahlenschutzkontrolle zur Ermittlung der Kérperdosen (Anlage B
4.1).

4.2 Aufzeichnungen

Die personenbezogenen Aufzeichnungen nach 88 60_bis 64 StrISchV (z.B. die arztliche Bescheini-
gung, die Ergebnisse der physikalischen Strahlenschutzkontrolle) sollen so aufbewahrt werden,
dass die Angaben unter dem Namen der Personen zusammengefasst sind, um die Weitergabe die-
ser Informationen zur Erfassung im Strahlenschutzregister im Bundesamt flr Strahlenschutz
(8 112 StriSchV) an den erméchtigten Arzt nach § 64 StrlSchV, die zustéandigen Behdrde oder einen
anderen Arbeitgeber zu erleichtern.

Nach § 42 Abs. 1 StrISchV sind die Aufzeichnungen so lange aufzubewahren, bis die tberwachte
Person das 75. Lebensjahr vollendet hat oder vollendet hatte, mindestens jedoch 30 Jahre nach Be-
endigung der jeweiligen Beschaftigung.

Die Aufzeichnungen Uber Ortsdosisiberwachung und Abgrenzung der Strahlenschutzbereiche sind
zusammen mit der Strahlenschutzbauzeichnung beim Strahlenschutzverantwortlichen oder beim
zustandigen Strahlenschutzbeauftragten aufzubewahren.

4.3 Strahlenschutzanweisung

Aus der nach § 34 StriSchV erforderlichen Strahlenschutzanweisung (DIN 6843) mussen der Ab-
lauf der einzelnen Arbeitsvorgange sowie die Aufgabenverteilung der beteiligten Personen und die
zu beachtenden SchutzmaRnahmen, sowohl beim normalen Ablauf als auch bei auffergewthnlichen
Vorkommnissen ersichtlich sein. Aus der Anweisung muss hervorgehen, welche Schutzvorrichtun-
gen und Messgerate bereitzuhalten sind und wie deren Beschaffenheit und Zustand zu kontrollie-
ren sind. Zu den zu regelnden MaRhahmen gehdért auch der Brandschutz entsprechend § 52
StrISchV. Ferner sind MaRnahmen vorzusehen, die bei unkontrolliertem Strahlenaustritt oder Vor-
fallen, die nicht dem normalen Betriebsablauf entsprechen, eine gefahrlose Rettung der Patienten
ermdglichen; ggf. sind geeignete Hinweise der Lieferfirma zu verwenden.

4.4 Unterweisung vor Beginn und wéahrend der Tatigkeit
44.1 Berufliche Tatigkeit

Vor dem erstmaligen Zutritt zu Kontrollbereichen und vor dem erstmaligen Umgang mit radioak-
tiven Stoffen oder erstmaligem Betrieb von Anlagen zur Erzeugung ionisierender Strahlung ist
nach § 38_Abs. 1 StrISchV den betroffenen Personen in einer mundlichen, arbeitsplatzbezogenen
Unterweisung die Art der Tatigkeit, anzuwendende Schutzmalnahmen und ein Grundwissen im
Strahlenschutz zu vermitteln. Durch weitere Unterweisungen ist das zu vermittelnde Wissen nach
dem jeweils neuesten Stand der Technik und des Strahlenschutzrechts zu aktualisieren. In der An-
lage A 6 sind fur diese Personen die an die jeweilige Tatigkeit angepassten Inhalte der erstmaligen
Unterweisung aufgefuhrt.

Die weiteren Unterweisungen erfolgen im mindestens jahrlichen Abstand und dienen der Auffri-

schung und Aktualisierung des Strahlenschutzwissens; daher ist der Inhalt stets auf dem aktuellen
Stand von Wissenschaft und Technik zu halten. Insbesondere mussen Anderungen strahlenschutz-
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rechtlicher Vorschriften Bestandteil der Unterweisung sein. Die Unterlagen sind nach § 38 Abs. 4
StriSchV mindestens funf Jahre aufzubewahren. Auf Verlangen der Behérde kénnen auch Unter-
weisungen in kiirzeren Zeitraumen angeordnet werden.

4.4.2 Sonstige Personen im Kontrollbereich

Sonstigen Personen, denen der Zutritt, z.B. zur Durchfuhrung oder Aufrechterhaltung der im Kon-
trollbereich vorgesehenen Betriebsvorgange (8 37 Abs. 1 Nr. 2), gestattet wird, sind vorher tber die
moglichen Gefahren und ihre Vermeidung zu unterweisen.

443 Schutz von Ungeborenen, Kindern und Sauglingen

Im Rahmen der Unterweisungen sind Frauen darauf hinzuweisen, dass eine Schwangerschaft im
Hinblick auf die Risiken einer Strahlenexposition flir das ungeborene Kind so friih wie méglich
mitzuteilen ist (§ 38 Abs. 3 StrISchV). Fur den Fall einer Kontamination der Mutter ist darauf hin-
zuweisen, dass der Saugling beim Stillen radioaktive Stoffe inkorporieren kénnte.

4.5 Arbeitsmedizinische Vorsorge

Die arbeitsmedizinische Vorsorge hat nach den §§ [60 bis 64] StrISchV zu erfolgen.

5 SCHUTZ DES PATIENTEN
5.1 Grundséatze des Strahlenschutzes
51.1 Allgemeines

In Anwendung der Strahlenschutzgrundsétze der §§ 4 bis 6 StrISchV und der Vorschriften der
88 80 und 81 StriISchV ist in der Medizin vor jeder Anwendung radioaktiver Stoffe oder ionisieren-
der Strahlen am Menschen von einem Arzt mit der erforderlichen Fachkunde im Strahlenschutz
die rechtfertigende Indikation zu stellen. Um jede unnétige Strahlenexposition in der Medizin zu
vermeiden, ist zu entscheiden, ob der potentielle Nutzen einer derartigen MaRnahme zur Untersu-
chung oder Behandlung einem potentiellen Schaden Uberwiegt. Hierbei ist zu prifen, ob nicht Un-
tersuchungen und Behandlungen ohne Anwendung radioaktiver Stoffe oder ionisierender Strah-
lung, oder z.B. Verfahren mit radioaktiven Stoffen ohne Anwendung am Menschen (In-vitro-
Verfahren), den gewuinschten medizinischen Zweck ebenfalls erftllen.

Im Rahmen der dem Arzt obliegenden allgemeinen Aufklarungspflicht ist der Patient bei allen Un-
tersuchungen und Behandlungen Uber moégliche Folgen der Strahlenanwendung vor den Anwen-
dungen zu unterrichten. Bei Behandlungen ist die Unterrichtung vom Patienten schriftlich zu bes-
tatigen.

Der Patient ist auf vorangegangene Strahlenanwendungen zu befragen; daraus verwertbare Er-
gebnisse sowie Angaben des Uberweisenden Arztes sind zu bertcksichtigen (§ 80 Abs. 2 StriSchV).
Durch die Auswertung der Ergebnisse von Voruntersuchungen sollen unnétige Wiederholungsun-
tersuchungen vermieden werden.

Vor einer Behandlung mit radioaktiven Stoffen oder ionisierender Strahlung hat eine eindeutige
Identifizierung des Patienten zu erfolgen. Das hierbei angewendete Verfahren ist der zustdndigen
Behorde auf Verlangen nachzuweisen. Der Uberweisende und der anwendende Arzt haben Frauen
im gebarfahigen Alter zu befragen, ob eine Schwangerschaft besteht oder bestehen kénnte und ob
sie stillen. Ist bei bestehender oder nicht auszuschlieBender Schwangerschaft eine Anwendung ra-
dioaktiver Stoffe oder ionisierender Strahlung aus arztlicher Indikation geboten, sind im besonde-
ren MaRe alle Mdglichkeiten zur Herabsetzung der Strahlenexposition der Schwangeren und be-
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sonders des ungeborenen Kindes auszuschopfen. In der Stillphase befindlichen Frauen ist gegebe-
nenfalls eine Stillpause zu empfehlen.

Andere Personen, denen der Zutritt zum Kontrollbereich gestattet wird, sind nach
8 38 Abs. 2 StriSchV uber die méglichen Gefahren und ihre Vermeidung zu unterweisen.

Uber die Befragung, die Untersuchung und die Behandlung sind Aufzeichnungen nach § 85 Abs. 2
StrISchV anzufertigen. Auf Verlangen ist dem Patienten eine Abschrift der Aufzeichnungen auszu-
handigen. Hierzu kénnen die Muster der Anlagen_A 12a, A 12b und A 14 bis A 16 verwendet wer-
den.

Die in dieser Richtlinie dargestellten Grundsatze zum Schutz des Patienten sind im Falle der An-
wendung radioaktiver Stoffe oder ionisierender Strahlung am Menschen in der medizinischen For-
schung neben den Bestimmungen der 88 23 und 24 StriSchV sowie 88 87 bis 92 StriSchV zu beach-
ten.

5.1.2 Untersuchung mit offenen radioaktiven Stoffen

Bei der Anwendung offener radioaktiver Stoffe bei der Untersuchung ist die Strahlenexposition un-
ter Berucksichtigung aller Umstande des Einzelfalles und der Erfordernisse der medizinischen
Wissenschaft so gering wie mdglich zu halten. Stehen dem Arzt dabei mehrere Verfahren mit glei-
cher Aussagekraft zur Verfiigung, soll er das mit der niedrigsten Strahlenexposition auswéahlen.

Dies wird erreicht durch

Auswahl des geeigneten radioaktiven Arzneimittels hinsichtlich seiner chemischen Form, seines
Stoffwechselverhaltens sowie der Strahlenart, Strahlenenergie und effektiven Halbwertszeit,

Einsatz von Geraten, die dem Stand der Technik entsprechen, um damit sicherzustellen, dass
niedrige Aktivitaten verwendet werden kénnen.

Berucksichtigung der diagnostischen Referenzwerte fur Standard-Untersuchungsmethoden des
Bundesamtes fur Strahlenschutz.

An jedem Arbeitsplatz sind fur alle haufig vorgenommenen Untersuchungen schriftliche Anwei-
sungen bereit zu halten, die fUr die dort tatigen Personen jederzeit einsehbar sind. Darin sollten
z.B. Angaben uUber

das zu verabreichende radioaktive Arzneimittel,

die zu verabreichende Aktivitat,

die Berucksichtigung der individuellen Patientendaten (Alter, Kérpergewicht 0.4.),

den zeitlichen Abstand zwischen der Verabreichung und der Messung und

die technischen Einstelldaten der Mess- oder Aufzeichnungsvorrichtung
enthalten sein.
5.1.3 Behandlung mit offenen radioaktiven Stoffen
In Durchfihrung des 8 81 Abs. 3 StriSchV ist vor der Behandlung mit offenen radioaktiven Stoffen
vom Arzt_mit der erforderlichen Fachkunde im Strahlenschutz, zusammen mit dem Medizinphysik-
Experten, ein auf den individuellen Patienten bezogener Bestrahlungsplan schriftlich festzulegen
(siehe auch Nummer 7.1.1). Die vom Arzt vorgesehene Dosis im Zielgewebe oder -organ muss den

Erfordernissen der medizinischen Wissenschaft entsprechen, wobei die tbrigen Organe und Kor-
perteile eine méglichst geringe Dosis erhalten sollen.
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Dies wird erreicht durch

Auswahl des geeigneten radioaktiven Arzneimittels hinsichtlich seiner chemischen Form, seines
Stoffwechselverhaltens sowie der Strahlenart, Strahlenenergie und physikalischen Halbwerts-
zeit,

Berucksichtigung patientenspezifischer Parameter bei der Bemessung der zu applizierenden
Aktivitat (Zielvolumen, aufgenommene Aktivitat, biologische Halbwertszeit),

MaflRnahmen zur Reduzierung der Dosis auBerhalb des Zielorgans.

Fur eine Standardbehandlung des Patienten, die keiner individuellen Bestrahlungsplanung bedarf
(z.B. bei der palliativen Behandlung von Knochenmetastasen) muss gegentber der zustédndigen
Behorde der Nachweis erbracht werden, dass ein Medizinphysik-Experte verfuigbar ist. Dies kann
z.B. durch eine vertragliche Vereinbarung erfolgen.

5.1.4 Untersuchung mit umschlossenen radioaktiven Stoffen

Die Dosis ist nach den Erfordernissen der medizinischen Wissenschaft so gering wie mdéglich zu
halten.

Dies wird erreicht durch

Anwendung von Schwachungskorrekturmessungen nur bei zu erwartender Verbesserungen der
Aussagekraft der Untersuchung,

Begrenzung des Untersuchungsfeldes,

geeignete Einstellhilfen,

Begrenzung der Strahlenexposition der tbrigen Koérperbereiche,
Auswahl des geeigneten radioaktiven Stoffes,

Begrenzung der Transmissionsdauer auf das erforderliche MindestmalR.

Werden umschlossene radioaktive Stoffe zur Untersuchung am Patienten eingesetzt (z.B. Schwa-
chungskorrekturmessungen bei SPECT- oder PET-Systemen, muss gegentber der zustandigen Be-
hoérde der Nachweis erbracht werden, dass ein Medizinphysik-Experte im Rahmen der praktischen
Erfordernisse verfugbar ist.

5.1.5 Strahlenbehandlung (Behandlung mit Beschleunigern, Gammabestrahlungs- und Brachythera-
pievorrichtungen sowie mit Strahlern)

In Durchfihrung des § 81 Abs. 3 StrISchV ist in der Strahlenbehandlung vom Arzt_mit der erfor-
derlichen Fachkunde im Strahlenschutz, zusammen mit dem Medizinphysik-Experten, ein auf den
individuellen Patienten bezogener Bestrahlungsplan schriftlich festzulegen (siehe auch Nummer
7.1.1). Die vom Arzt vorgesehene Dosis und Dosisverteilung muss den Erfordernissen der medizini-
schen Wissenschaft entsprechen, wobei die Uibrigen Kérperteile und Organe eine moglichst niedrige
Dosis erhalten sollen.

Dies wird erreicht durch

geeignete Lokalisationsmethoden (Simulator, CT, Szintigraphie, Sonographie, MR-Tomographie
u.a. bildgebende Verfahren je nach Fragestellung),
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Auswahl der Strahlenquelle nach Strahlenart und -energie,

Anwendung leistungsfahiger Methoden der rechnergestiitzten Bestrahlungsplanung zur Vor-
ausbestimmung der Dosisverteilung,

geeignete Applikations-, Einstellungs- und Lagerungshilfen,
Begrenzung der Strahlenexposition Ubriger Korperbereiche, soweit praktisch durchfuhrbar,
spezielle Abschirmmalnahmen fur zu schonende Kdrperbereiche.

5.2 Aufzeichnungspflicht

Um den in der StriSchV aus Strahlenschutzgriinden geforderten Befragungen und Aufzeichnungen
Uber die Untersuchung oder Behandlung zu gentigen, ist in die Patientenunterlagen Art und Zweck
der Untersuchung oder Behandlung, der Zeitpunkt der Anwendung und das Ergebnis der Befra-
gung Uber frihere medizinische Anwendungen von radioaktiven Stoffen oder ionisierenden Strah-
len und soweit zutreffend die Angabe Uber eine bestehende oder mégliche Schwangerschaft aufzu-
nehmen. Dariber hinaus sind mindestens die Angaben nach den Nummern 5.2.1 bis 5.2.4
erforderlich (DIN 6827-1 bis -3).

FiUr medizinische personenbezogene Daten gelten die allgemeinen Datenschutzbestimmungen und
die arztliche Schweigepflicht (§ 203 StGB). Daruber hinaus gelten im Krankenhausbereich die
Landeskrankenhausgesetze zur Verarbeitung und Nutzung von Patientendaten. Die Aufzeichnun-
gen konnen auf elektronischen Datentrdgern aufbewahrt werden, wenn die Anforderungen des
Bundesdatenschutzgesetzes (BDSG) erfuillt werden. Es muss sichergestellt sein, dass die Daten
wahrend der Dauer der Aufbewahrungszeit (30 Jahre bei Behandlung, 10 Jahre bei Untersuchun-
gen) jederzeit verfugbar und unverdndert lesbar gemacht werden kénnen. Digital dokumentierte
Aufzeichnungen mussen in geeigneter Form einem mit- oder weiterbehandelnden Arzt und auch
der arztlichen Stelle (Nummer 8) zugéanglich gemacht werden kénnen. Es muss sichergestellt sein,
dass diese Vorlagen bildlich und inhaltlich mit den Ursprungsdatensatzen wbereinstimmen und
zur Befundung geeignet sind.

5.2.1 Anwendung offener oder umschlossener radioaktiver Stoffe zur Untersuchung
Es sind aufzuzeichnen:

Datum, Uhrzeit, Dauer (bei umschlossenen radioaktiven Stoffen)

radioaktiver Stoff nach Art, Aktivitat, chemischer Zusammensetzung oder Art des Geréates,
Zielorgan,
Art und Ort der Applikation,
Nachweis der Einhaltung der diagnostischen Referenzwerte.
5.2.2 Anwendung offener radioaktiver Stoffe zur Behandlung
Es sind aufzuzeichnen:
Datum, Uhrzeit,
radioaktiver Stoff nach Art, Aktivitat und chemischer Zusammensetzung,
Zielorgan,

Art der Ermittlung der Dosis im Zielvolumen,
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Art und Ort der Applikation,

Dosis im Zielvolumen oder Organdosis, soweit messbar, und ggf. die Strahlendosen in anderen
Organen.

5.2.3 Anwendung umschlossener radioaktiver Stoffe zur interstitiellen, endovaskuléaren und intraka-
vitaren Behandlung sowie zur Kontakttherapie und zur Implantation

Es sind aufzuzeichnen:

Datum, Uhrzeit, Dauer

beim Patienten angewendete Strahler nach Art und Aktivitat,

Art der Applikation,

Ort der Applikation,

Applikationsdauer,

Art der Ermittlung der Dosis,

Dosis im Zielvolumen oder Organdosis und ggf. die Strahlendosen in anderen Organen.

5.2.4 Behandlung mit Beschleunigern, Gammabestrahlungs- und Brachytherapievorrichtungen

Es sind aufzuzeichnen:

Datum, Uhrzeit

Dauer und Zeitfolge der Bestrahlungen (Fraktionierungsschemata),

Art der Ermittlung der Dosis,

Dosis im Zielvolumen oder Organdosis und ggf. die Strahlendosen in anderen Organen,
Lokalisation und Abgrenzung der Bestrahlungsfelder,

Einstellparameter,

sonstige Hilfsmittel (z.B. Satellitenblenden, Masken).

Diese Angaben mussen nicht gesondert erfolgen, wenn eine Protokollierung nach DIN 6827-1 bis -3
durchgefuhrt wird.

6 UNTERSUCHUNG UND BEHANDLUNG MIT OFFENEN RADIOAKTIVEN STOFFEN

6.1 Qualitatssicherung bei der Untersuchung mit offenen radioaktiven Stoffen

6.1.1 Vorbemerkungen

Das Ziel der Qualitatssicherung bei der nuklearmedizinischen Untersuchung besteht darin, ein
Hoéchstmall an diagnostischer Treffsicherheit bei einem Minimum an Strahlenexposition fur Pati-

enten, Personal und Umwelt zu erreichen. Hierfur wesentliche Aspekte sind:

die sachgerechte Indikationsstellung,
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eine einwandfreie technische Durchfihrung der Untersuchung,

die korrekte Interpretation der Untersuchungsergebnisse.
Die Qualitat der Indikationsstellung, der Durchfihrung und der Beurteilung wird maRgeblich
durch Kenntnis und Erfahrung des untersuchenden Arztes bestimmt. Er ist dabei auf ausreichende
Informationen durch den Uberweisenden Arzt Uber bisher durchgefihrte Strahlenanwendungen,
bisher bekannte Befunde und die genaue klinische Fragestellung sowie ggf. auf Angaben Uber
Schwangerschaft und Stillen angewiesen. Mit der Qualitatssicherung wird die Durchfiihrung einer
nuklearmedizinischen Untersuchung Uberwacht. Leitlinien und Empfehlungen dazu sollten be-
riicksichtigt werden. Diese sind u.a. bei den Arztekammern und bei den wissenschaftlichen medi-
zinischen Fachgesellschaften abrufbar; z.B. auch Uber das Internet (Anlage B 7).

6.1.2 Indikationsstellung, Durchfiihrung und Interpretation der nuklearmedizinischen
Untersuchung

Bei der Indikationsstellung sind vor allem folgende Gesichtspunkte zu berucksichtigen:
Anamnese mit Festlegung der klinischen Fragestellung,

Einbeziehung der Ergebnisse vorausgegangener Untersuchungen (ggf. auch des tGiberweisenden
Arztes), um u.a. unnoétige Wiederholungsuntersuchungen zu vermeiden,

Auswahl des fur die Fragestellung und im Hinblick auf die Minimierung der Strahlenexposition
des Patienten geeigneten radioaktiven Arzneimittels und Untersuchungsverfahrens,

vor der Anwendung Befragung nach einer bestehenden oder vermuteten Schwangerschaft bzw.
Durchfuhrung einer nuklearmedizinischen Untersuchung bei bestehender oder vermuteter
Schwangerschaft nur nach besonders sorgféltiger Risikoabschatzung,
bei Durchfuhrung notwendiger nuklearmedizinischer Untersuchungen wéhrend der Stillperiode
nach Modglichkeit Verwendung von Technetium-99m-markierten radioaktiven Arzneimitteln
und dabei Einhaltung einer Stillpause von 12 Stunden.

Bei der Durchfuihrung sind folgende Gesichtspunkte zu bertcksichtigen:
Feststellung der Patientenidentitat,

Information des Patienten Uber den Untersuchungsablauf,

vor Applikation des radioaktiven Arzneimittels Sicherstellung, dass die korrekte Lagerung und
die Mitarbeit des Patienten wahrend der Untersuchung gewahrleistet ist,

Blockade der Schilddrise, wenn angebracht,

zweckmallige Bemessung der Aktivitat, die bei ausreichender Zahlstatistik die Gewinnung der
bendtigten Information gewahrleistet,

Uberprufung der Aktivitat des radioaktiven Arzneimittels vor seiner Verabreichung,
Gewahrleistung und Prifung der ordnungsgemafien Applikation des Arzneimittels,

Berucksichtigung der besonderen anatomischen, pharmakokinetischen und sonstigen Bedin-
gungen bei Kindern,

Untersuchung zum optimalen Zeitpunkt nach der Applikation,

Flussigkeitszufuhr und haufige Blasenentleerung nach Applikation nierengéngiger radioaktiver
Arzneimittel,
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Befundaufzeichnung und -dokumentation, die es ermdglichen, das Untersuchungsergebnis je-
derzeit zu rekonstruieren.

Bei der arztlichen Untersuchung sind die vom Bundesamt fur Strahlenschutz verdffentlichten dia-
gnostischen Referenzwerte heranzuziehen (§ 81 Abs. 2 StrISchV). In der diagnostischen Nuklear-
medizin sind diese empfohlene Aktivitatswerte flr haufig vorgenommene Untersuchungen. Die
arztlichen Stellen tUberprifen deren Einhaltung und machen Vorschlage zur Optimierung der Ver-
fahren und zur Verringerung der Strahlenexposition. Bei bestandiger, nicht begriindeter Uber-
schreitung der diagnostischen Referenzwerte und bei wiederholter Nichtbeachtung der Vorschlage
kann sie eine Uberprifung vor Ort vornehmen und muss die zustandige Behérde benachrichtigen.

Bei der Auswertung und Interpretation sind folgende Gesichtspunkte zu beachten:
Befundauswertung unter regelmaRiger Validierung der Methodik,

Bewertung des Untersuchungsergebnisses unter Berucksichtigung von Anamnese, klinischem
Befund und den Ergebnissen anderer Untersuchungen,

Beachtung der Mdglichkeit von Fehldeutungen.
6.1.3 Qualitatssicherung der Untersuchungsgerate

Der Ausgangspunkt der Qualitatssicherung nuklearmedizinischer Geréate nach 8§ 83 StriSchV sind
Zustandspriifungen, die bei der Ubernahme des Gerates oder nach gréReren Reparaturen und an-
deren Eingriffen in das System durchzufihren sind und deren Ergebnis aufzuzeichnen ist. Die Zu-
standsprufung umfasst die quantitative Bestimmung von Parametern zur Priufung der Leistung
des Gerates und ggf. zur Erkennung von Fehlerursachen. Ist die ordnungsgeméalie, fehlerfreie
Funktion des Gerates sichergestellt, sind die Referenzbedingungen fiir die Konstanzprifungen
festzulegen. Durch Konstanzprufungen in regelméafigen Zeitabstédnden ist festzustellen, ob die
Qualitat des Gerates noch den Anforderungen entspricht. Die Konstanzprifung einzelner Parame-
ter kann durch vom Hersteller vorgegebene Kalibrier- und Optimierroutinen ersetzt werden, wenn
das Ergebnis dokumentiert wird und die einwandfreie Funktion des Gerates belegt. Das Ergebnis
der Konstanzprufungen ist aufzuzeichnen, die Aufzeichnungen sind 3 Jahre aufzubewahren. Ist die
erforderliche Qualitat nicht mehr gegeben, so ist unverzuglich die Ursache zu ermitteln und zu be-
seitigen.

6.1.3.1 Gammakamera

Die Konstanzprifung muss alle fir die Verwendung der Kamera relevanten Systemparameter um-
fassen. Mindestens wochentlich sind Homogenitat und Ausbeute zu Uberprifen. Dartber hinaus ist
eine Konstanzprifung auf jeden Fall dann vorzunehmen, wenn der Verdacht auf eine Fehlfunktion
der Gammakamera besteht. Die Systemempfindlichkeit (Inhomogenitat; értliche Auflésung und
Linearitat; Einstellung des Energiefensters) ist taglich vor Beginn der Untersuchungen zu prifen

(DIN 6855).

In mindestens halbjahrlichem Abstand sind die Abbildungsbedingungen durch Neueinstellung und
Kalibrierung zu optimieren.

Die Zustands- und Konstanzpriufungen der Gammakamera muissen unter reproduzierbaren Bedin-
gungen durchgefuhrt werden, dies betrifft z.B. die verwendete Aktivitat, die Messgeometrie sowie
ggf. die Verwendung eines Kollimators (DIN 6855-2 bis -3).

Bei der Verwendung von Gammakameras zu tomographischen Untersuchungen sind besonders
hohe Anforderungen an die Qualitatssicherung zu stellen:

Zur Korrektur der Inhomogenitat sind Korrekturmatrizen von ausreichender statistischer Si-
cherheit zu verwenden,
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die Korrekturwerte flr das Rotationszentrum sind in Abhangigkeit von der Stabilitat des Sys-
tems mindestens halbjahrlich zu ermitteln.

6.1.3.2 Positronen-Emissions-Tomographie (PET)
Zur Qualitatssicherung eines Positronen-Emissions-Tomographen ist zu fordern, dass

arbeitstéglich die ordnungsgemafie Funktion des Tomographen entweder mit einem Aktivitats-
phantom oder den eingebauten Transmissionsquellen gepruft wird,

mindestens halbjahrlich die Abbildungseigenschaften und die Kalibrierung Uberpruft werden.
6.1.3.3 Sonden-Messplatze

Mindestens einmal wochentlich sind die Einstellungen und die Ausbeute bei reproduzierbarer Ge-
ometrie mit einem geeigneten Prufstrahler, z.B. Caesium-137, zu tUberprifen (DIN 6855-1).

Mindestens halbjéhrlich sollten Bohrlochfaktoren neu bestimmt werden. Es wird empfohlen, hierzu
kalibrierte Radionuklidlésungen zu verwenden.

6.1.3.4 Aktivimeter
Fur die Konstanzpriufungen eines Aktivimeters ist ein geeigneter Priufstrahler zu verwenden.
Die Konstanzpriufung umfasst:

arbeitstaglich: Uberpriifung von Nulleffekt und Ausbeute in einer Nuklideinstellung,

halbjahrlich: Uberprufung von Nulleffekt, Ausbeute und Linearitat in allen benutzten Nuklid-
einstellungen, sofern geratespezifisch erforderlich.

Zu jedem Aktivimeter, das fur die Messung von Technetium-99m verwendet wird, muss als Zube-
hér eine Vorrichtung fur die Prifung auf Molybdan-99-Durchbruch verfugbar sein (DIN 6855-11).

6.2 Qualitatssicherung bei Transmissionsmessungen

Die Qualitatssicherung der Gerate (z.B. Transmissionsmessungen bei PET und SPECT) hat nach
den Angaben des Herstellers oder nach den daftr zutreffenden technischen Normen zu erfolgen.

Die Qualitatskontrollverfahren sind der zustandigen Behorde im Genehmigungsverfahren zur Pri-
fung vorzulegen und in regelméaRigen Abstanden durchzufuhren.

6.3 Qualitatssicherung bei der Behandlung mit offenen radioaktiven Stoffen

Das Ziel der Qualitatssicherung bei der Behandlung mit offenen radioaktiven Stoffen besteht in ei-
ner effektiven, moglichst nebenwirkungsfreien Behandlung bei gleichzeitiger Vermeidung unnéti-
ger Strahlenexposition von Personal und Umwelt.

Voraussetzungen zum Erreichen dieser Ziele der Qualitéatssicherung sind:

ausreichende Ausstattung mit qualifiziertem Personal,

ausreichend hohe Anzahl von Behandlungen mit offenen radioaktiven Stoffen, um den erforder-
lichen Kenntnisstand des Personals zu gewahrleisten,

Vorhandensein einer Bettenstation, auBer fur die unter Nummer 6.6.3 aufgefihrten ambulan-
ten Behandlungsmethoden,
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Verfugbarkeit einer leistungsfahigen nuklearmedizinischen Untersuchungseinrichtung zur Er-
mittlung der Daten, die fur die Behandlungsplanung und die Nachsorge erforderlich sind,

Zusammenarbeit mit anderen medizinischen Fachgebieten bei der Untersuchung, Behandlung
und Nachsorge.

6.3.1 Indikationsstellung

Der fur die Durchfihrung der Behandlung verantwortliche Arzt muss die rechtfertigende Indikati-
on zur Behandlung unter Abwégung von Nutzen und Risiko in Relation zu anderen Behandlungs-
formen stellen.

Vor einer Anwendung radioaktiver Stoffe haben der Uberweisende und der anwendende Arzt Frau-
en im gebarfahigen Alter zu befragen, ob eine Schwangerschaft besteht oder bestehen kénnte und
ob sie stillen. Ist bei bestehender oder nicht auszuschliellender Schwangerschaft eine Anwendung
radioaktiver Stoffe aus arztlicher Indikation geboten, sind alle Mdéglichkeiten zur Herabsetzung der
Strahlenexposition der Schwangeren und insbesondere des ungeborenen Kindes auszuschdpfen.
Stillenden Frauen ist erforderlichenfalls eine Stillpause zu empfehlen.

6.3.2 Behandlungsplanung

Die nuklearmedizinische Behandlung des Patienten ist nach den in Nummer 5.1 aufgefiihrten
Grundsatzen des Strahlenschutzes durchzufihren. Vor Applikation ist die Identifikation des Pati-
enten sicherzustellen. Auf Verlangen des Patienten ist ihm eine Abschrift der Aufzeichnungen
(8 85 Abs. 2 StrISchV) auszuhandigen.

Bei der Planung einer nuklearmedizinischen Behandlung ist die Dosis fur die zu behandelnden Or-
gane oder Gewebe sowie fur besonders strahlensensible Organe im voraus zu ermitteln und die da-
nach zu verabreichende Aktivitat zu bemessen. Soweit patientenspezifische Parameter bendtigt
werden, sind hierfur individuelle Messungen und Daten heranzuziehen.

Mallnahmen, die geeignet sind, Nebenwirkungen fiir den Patienten zu minimieren oder die Dosis
in besonders strahlenempfindlichen Organen auRerhalb des Zielorgans zu reduzieren, sind zu er-
greifen.

6.3.3 Behandlungskontrolle

Bei Behandlungen, in denen eine Dosisplanung unter Verwendung patientenspezifischer Parame-
ter durchgefuhrt wurde, ist der zeitliche Aktivitatsverlauf zu kontrollieren und die Dosis im Zielvo-
lumen zu bestimmen. Durch szintigraphische Untersuchungen ist die regionale Verteilung des ra-
dioaktiven Arzneimittels aufzuzeichnen, falls medizinisch begriindet. Dem Patienten ist auf dessen
Verlangen eine Abschrift/Kopie dieser Aufzeichnungen auszuhandigen.

6.34 Uberpriifung des Behandlungserfolges

Die Qualitatssicherung der nuklearmedizinischen Behandlungen ist nur méglich, wenn die Daten
aller Patienten auf ihr Behandlungsergebnis hin durch den behandelnden Arzt Uberpruft werden.
Hierdurch werden Erkenntnisgewinn und optimaler therapeutischer Nutzen fir den einzelnen Pa-
tienten und Vergleiche im Allgemeinen ermdglicht. Daher hat der fur die DurchfiUhrung der Be-
handlung verantwortliche, fachkundige Arzt die Wirkung und die Nebenwirkungen der nuklear-
medizinischen Behandlung durch geeignete, in angemessenen Zeitabstdnden erfolgende,
Nachuntersuchungen zu erfassen und zu dokumentieren; ggf. hat er eine Behandlung einzuleiten.
Der Nuklearmediziner kann Teile der Nachsorge an einen fachlich geeigneten Arzt Gibergeben, der
diesem die Ergebnisse der Nachsorge mitzuteilen hat. Das enthebt den Nuklearmediziner aber
nicht von seiner Verantwortung fur die Nachsorge.

6.3.5 Aufzeichnungen
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Die erforderlichen Aufzeichnungen, wie z.B. applizierte Aktivitat und Dosisberechnung, und dieje-
nigen zur Behandlungskontrolle sind 30 Jahre aufzubewahren.

6.4 Qualitatssicherung bei der Anwendung radioaktiver Arzneimittel

Zur Qualitatssicherung radioaktiver Arzneimittel gehort die Prifung u.a. auf Radionuklidreinheit,
radiochemische Reinheit, chemische Reinheit, Sterilitat, Pyrogenfreiheit, Isotonie sowie ggf. Parti-
kelgroRRe. Das Medizinproduktegesetz (MPG; Anlage B 2.3) und das Arzneimittelgesetz (AMG; An-
lage B 2.2) mit den darauf basierenden Verordnungen sind gesondert zu beachten.

Das erforderliche Ausmal? der Qualitatssicherung richtet sich nach der Art des radioaktiven Arz-
neimittels. Es ist zu unterscheiden zwischen

gebrauchsfertigen radioaktiven Arzneimitteln,

radioaktiven Arzneimitteln, die mit Hilfe eines nach dem Arzneimittelrecht zugelassenen Mar-
kierungskits vom Anwender selbst hergestellt werden,

sonstigen radioaktiven Arzneimitteln, einschlieBlich radioaktiv markierter kérpereigener Be-
standteile, die vom Anwender selbst hergestellt werden.

Der Anwender hat gebrauchsfertige radioaktive Arzneimittel, die mit genauen Spezifikationen ge-
liefert werden, auf die Richtigkeit der Angaben im Begleitschein und auf dem Etikett der Verpa-
ckung zu prufen. Vor Applikation gebrauchsfertiger radioaktiver Arzneimittel ist grundsatzlich de-
ren Aktivitat zu messen.

Technetium-99m ist das bei der nuklearmedizinischen Untersuchung am haufigsten verwendete
Radionuklid. Deshalb kommt der Qualitatssicherung des Technetium-99m-Generators besondere
Bedeutung zu. Bei der Inbetriebnahme eines Technetium-99m-Generators ist vom Anwender eine
Priufung auf Molybdan-99-Durchbruch vorzunehmen (DIN 6854).

Radioaktive Arzneimittel, die mit Hilfe eines Markierungskits vom Anwender selbst hergestellt
werden, sind regelméafRig nach den Angaben des Herstellers stichprobenartig auf radiochemische
Reinheit zu prufen, wenn

bei der Préparation Abweichungen von der Markierungsvorschrift des Herstellers auftreten,
die Markierung unter Erwarmung erfolgt,

ein Kit mit besonders niedrigem Gehalt an Reduktionsmittel (Zinngehalt geringer als 30 ug)
markiert wird,

Antikdérper markiert werden.

Bei sonstigen radioaktiven Arzneimitteln, einschlieBlich radioaktiv markierter korpereigener Be-
standteile, die selbst hergestellt werden, ist der Anwender fir die gesamte Qualitatssicherung ver-
antwortlich. Das betrifft auch die Prifung auf Radionuklidreinheit, wenn kurzlebige Radionuklide
zur Markierung vom Anwender selbst (z.B. an einem Zyklotron) hergestellt werden (Positro-
nenstrahler fir PET). Auf weiterfiihrende Qualitatssicherungsmaflnhahmen kann besonders bei mit
kurzlebigen Radionukliden markierten Arzneimitteln verzichtet werden, wenn

bei den radioaktiven Arzneimitteln eine pharmakologische oder toxische Wirkung auszuschlie-
Ren ist,

eine unmittelbare Verwendung vor Ort sichergestellt ist,
die Herstellung und Anwendung in kontrollierter Zuordnung zum Patienten erfolgt und die

Herstellung ordnungsgeman von Radiopharmazeuten oder Radiochemikern durchgefuhrt wird
und
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der Verbleib des radioaktiven Arzneimittels im Kontrollbereich und unter Kontrolle von einem
fachkundigen Arzt sichergestellt ist.

6.5 Sicherheitsanforderungen bei der Anwendung offener radioaktiver Stoffe

Offene radioaktive Stoffe missen vor dem Zugriff unbefugter Personen gesichert aufbewahrt wer-
den (DIN 25 422). Diese Stoffe duirfen nur in abschlieBbaren Raumen oder in abschlieBbaren Strah-
lenschutz-Tresoren gelagert werden.

Gasformige radioaktive Stoffe sowie Substanzen, die gasférmige radioaktive Stoffe abgeben kon-
nen, z.B. lodverbindungen, mussen so aufbewahrt werden, dass keine radioaktiven Gase in die
Raum- bzw. Atemluft gelangen kénnen.

Fir die Untersuchung und die Behandlung mit offenen radioaktiven Stoffen missen getrennte
rAumliche Bereiche vorhanden sein. Eine nuklearmedizinische Behandlungsstation ist eine in sich
abgeschlossene raumliche und funktionelle Einheit (DIN 6844-1 und DIN 6844-2).

Durch bauliche MaBnhahmen sind ggf. erforderliche Dekontaminationen zu erleichtern (DIN 6844-1
und DIN 6844-2).

Sind von der zustandigen Behorde zur Rickhaltung des kontaminierten Abwassers besondere An-
lagen vorgeschrieben, so ist sicherzustellen, dass kontaminiertes Abwasser nicht unter Umgehung
dieser Anlagen direkt an die allgemeine Kanalisation abgegeben werden kann (Nummer 3.3.2).

Sind von der zustandigen Behdrde zur Rickhaltung gasférmiger oder in Aerosolform vorliegender
radioaktiver Stoffe Filtervorrichtungen vorgeschrieben, so ist sicherzustellen, dass nur Uber diese
Filtervorrichtungen Abluft an die Umgebung abgegeben werden kann.

6.6 Organisatorische MaBhahmen zum Strahlenschutz bei der Anwendung offener
radioaktiver Stoffe

6.6.1 Allgemeine MalRnahmen

Patienten, die mit offenen radioaktiven Stoffen untersucht oder behandelt werden, sind Uber die
Mdaglichkeiten einer Kontamination zu unterrichten, damit sie von sich aus eine Verschleppung ra-
dioaktive Stoffe vermeiden. Gegebenenfalls kann eine Bescheinigung nach Anlage A 12a ausge-
stellt werden.

Die Zubereitung und im allgemeinen auch die Verabreichung von Substanzen, die offene radioakti-
ve Stoffe enthalten, haben in besonderen, daflir eingerichteten Raumen zu erfolgen.

Bei der Verwendung offener radioaktiver Stoffe sind, falls es aus Grinden des Strahlenschutzes er-
forderlich ist, Abschirmungen und ggf. Greifwerkzeuge und, soweit wie méglich, Abfillsysteme zu
verwenden.

Offene radioaktive Stoffe missen wahrend der Zeit, in der sie nicht benutzt werden, in dicht ver-
schlossenen GefaRen innerhalb allseitig ausreichend abgeschirmter Schutzbehaltnisse aufbewahrt
werden (DIN 25 422).

Auch wahrend der Verwendung offener radioaktiver Stoffe sollte der jeweils mogliche Schutz gegen
aulere Bestrahlung erhalten bleiben. Die Arbeiten sind so auszufiihren, dass eine Kontamination
und insbesondere eine Inkorporation vermieden werden (DIN 6843).

Daruber hinaus ist nur diejenige Menge offener radioaktiver Stoffe bereitzuhalten, die fur die An-
wendung unbedingt erforderlich ist. Nicht zur sofortigen Anwendung bestimmte Stoffe sind in den
fur die Dauerlagerung vorgesehenen Strahlenschutz-Tresoren oder sonstigen Vorrichtungen auf-
zubewahren.
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Fir den innerbetrieblichen Transport sind Transportbehalter mit ausreichender Abschirmung zu
verwenden. Diese Behalter missen so beschaffen sein, dass der Inhalt gegen Beschadigung ge-
schitzt ist.

6.6.2 Stationare Aufnahme

Bei der Untersuchung mit offenen radioaktiven Stoffen am Menschen ist eine stationdre Aufnahme
des Patienten aus Strahlenschutzgriinden nicht erforderlich. Die haufig angewendeten Untersu-
chungsverfahren, bei denen die diagnostischen Referenzwerte nach 8 81 Abs. 2 StriSchV beriick-
sichtigt werden, flihren bei Personen in der Umgebung des Patienten nicht zu einer 1 mSv im Ka-
lenderjahr Uberschreitenden effektiven Dosis. Der Patient soll durch Einhaltung der
Verhaltensregeln nach § 81 Abs. 6 StrlSchV dazu beitragen, dass Einzelpersonen der Bevdlkerung
keiner erhéhten Strahlenexposition ausgesetzt werden.

Patienten, die offene radioaktive Stoffe zur Behandlung erhalten haben, sind — aul3er bei den in
Nummer 6.6.3 genannten ambulanten Behandlungen — nach der Verabreichung mindestens 48
Stunden stationér in den Kontrollbereich einer Therapiestation aufzunehmen. Die Mdglichkeit der
Entlassung ist in Nummer 10 geregelt.

6.6.3 Ambulante Behandlungen

Fir die u.a. Behandlungen (1) bis (3) sind aus Grinden des Strahlenschutzes der Bevélkerung kei-
ne stationaren Aufenthalte der Patienten notwendig, da eine Kontamination der Umgebung durch
radioaktive Stoffe und eine Uberschreitung der Dosis von 1,0 mSv in einem Abstand von zwei Me-
tern im Kalenderjahr nicht méglich ist. Aus Griinden des Strahlenschutzes und der Qualitatssiche-
rung ist nur solchen Einrichtungen die Genehmigung fur die Behandlungen nach (1) bis (3) zu er-
teilen, die die Voraussetzungen zur Behandlung mit offenen radioaktiven Stoffen nach Nummer
6.3 besitzen.

(1) Intraartikulare Behandlung, z.B. Radiosynoviorthese mit Yttrium-90, Rhenium-186 oder
Erbium-169

(2) Behandlung mit Radium-224-Radiumchlorid bei Spondylitis ankylosans

(3) Palliative Behandlung von Knochenmetastasen z.B. mit Strontium-89, Yttrium-90, Sama-
rium-153 und/oder Rhenium-186 mit Ublicherweise applizierten Aktivitaten (150 MBq fur
Strontium-89 und Yttrium-90, 1,3 GBq fir Rhenium-186 und 2,6 GBq fir Samarium-153)

Fur andere, hier nicht aufgefuhrte Behandlungsverfahren, sind die Einhaltung folgender Kriterien
nachzuweisen, wenn die Behandlung ambulant erfolgen soll:

Die duliere Exposition und die Exposition durch Inkorporation Uiberschreiten nicht die Grenz-
werte nach § 46 StriSchV fur die Bevélkerung,

die &uBere Exposition und die Exposition durch Inkorporation Uiberschreiten nicht einige Milli-
sievert im Kalenderjahr bei andauerndem Aufenthalt helfender Personen (Nummer 3.2) in zwei
Metern Abstand.

6.7 Uberwachung und SchutzmaBnahmen bei der Anwendung offener radioaktiver Stoffe

In Kontrollbereichen und Uberwachungsbereichen, in denen offene radioaktive Stoffe verwendet
werden, sind je nach Art des Arbeitsplatzes und der Tatigkeit mindestens arbeitstaglich Kontami-
nationskontrollen der Arbeitsplatze durchzufuhren. Zuséatzlich sind Kontrollen sofort vorzuneh-
men, wenn ein Verdacht auf eine Kontamination besteht. Wird eine Kontamination von Gegens-
tédnden festgestellt, die die Grenzwerte der Anlage Ill Tab. 1 Spalte 4 StrlSchV Uberschreitet, so
sind MalRnahmen zur Beseitigung der Kontamination zu ergreifen. Kénnen die Grenzwerte nicht
eingehalten werden, so sind unverziglich MaBnahmen zu ergreifen, um eine Gefahrdung der in
diesen Bereichen tatigen Personen durch Bestrahlung von auflen, Kontamination und Inkorporati-
on zu vermeiden. Die Verbreitung einer Kontamination ist zu verhindern (Absperrung und Kenn-
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zeichnung der betroffenen Raume oder Raumbereiche, Zuricklassen von Arbeitskleidung und
Schuhen; DIN 25 430).

Beim Umgang mit offenen radioaktiven Stoffen ist es notwendig, eine spezifische Dekontaminati-
onsanweisung fur die jeweilige Einrichtung, ggf. auch fir den einzelnen Arbeitsplatz, zu erstellen.

An Personen, die Kontrollbereiche verlassen, in denen offene radioaktive Stoffe verwendet werden,
ist zu prufen, ob die Haut oder die Kleidung kontaminiert sind. Bei festgestellten Hautkontamina-
tionen ist nach der Empfehlung der Strahlenschutzkommission ,MaRnahmen bei radioaktiver Kon-
tamination der Haut“ zu verfahren (Anlage B 4.5), wobei mit Hilfe der dort abgedruckten Aquiva-
lentdosisleistungsfaktoren die Aquivalentdosis der Haut abgeschatzt werden kann.

Die in Kontrollbereichen verwendeten beweglichen Gegensténde dirfen erst dann in andere Berei-
che abgegeben oder verbracht werden_(§ 44 Abs. 3 StriSchV), wenn eine Uberpriifung ergeben hat,
dass keine Kontamination vorliegt, die die entsprechenden Grenzwerte der Anlage
111 Tab. 1_Spalte 4 StrISchV Uberschreitet. Dies gilt auch fir Gegenstande, wie Bettwasche, Werk-
zeuge, Abfélle etc., aus Krankenstationen, in denen Patienten mit offenen radioaktiven Stoffen be-
handelt werden, um eine Kontamination durch radioaktive Stoffe oder eine Gefahrdung von Perso-
nen zu vermeiden.

Bei Verlegung von Patienten aus Kontrollbereichen, wie z.B. Therapiestationen, sind die erforderli-
chen StrahlenschutzmaRnahmen festzulegen. Entsprechende Planungen sind vorzuhalten.

6.8 Buchfuhrung und Mitteilung
Wer radioaktive Stoffe verwendet, hat eine Buchfiihrung und Mitteilung nach § 70 StrlSchV

durchzufihren.

7 STRAHLENBEHANDLUNG (TELETHERAPIE UND BRACHYTHERAPIE)

7.1 Qualitatssicherung
7.1.1 Vorbemerkungen

Der_Strahlenschutzverantwortliche oder -beauftragte muss sich vom Hersteller oder Lieferanten
bei der Lieferung der Vorrichtung Unterlagen (in deutscher Sprache) nach den Vorschriften des
Medizinproduktegesetzes (MPG) (Anlage B 2.3) aushandigen lassen, aus denen die fiir den sicheren
Betrieb und den Strahlenschutz wichtigen Angaben hervorgehen.

Ziel der Anwendung ionisierender Strahlung zur Behandlung ist die Applikation einer bestimmten
Dosis in einem definierten Bereich des menschlichen Kérpers (Zielvolumen) unter weitgehender
Schonung der Ubrigen Bereiche. Dieses Ziel wird in der Regel durch eine fraktionierte Dosisverab-
folgung Uber einen definierten Zeitraum erreicht. Die Dosis im Zielvolumen ist bei jeder zu behan-
delnden Person nach den Erfordernissen der medizinischen Wissenschaft individuell festzulegen,
die Dosis auRerhalb des Zielvolumens ist so niedrig zu halten, wie dies unter Berlcksichtigung des
Behandlungszweckes moglich ist (8 81 Abs. 1 StriSchV).

Vor der Anwendung ionisierender Strahlung zur Behandlung am Menschen wird vom verantwort-
lichen Arzt mit der erforderlichen Fachkunde im Strahlenschutz (Nummer 3.1.2.1) und dem Medi-
zinphysik-Experten (Nummer 3.1.2.2) ein auf den Patienten bezogener Bestrahlungsplan schrift-
lich festgelegt, fur dessen Umsetzung am Patienten der Arzt mit der erforderlichen Fachkunde im
Strahlenschutz innerhalb einer Behandlungsserie die alleinige Verantwortung tragt.

Far die Erstellung eines Behandlungsplanes sind folgende Voraussetzungen erforderlich:

Der Patient muss die Behandlung erhalten, die bei seiner Krankheit die besten Erfolgsaussich-
ten (kurativ oder palliativ) mit den geringst moglichen Nebenwirkungen bietet,
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ein Medizinphysik-Experte hat bei der Erstellung des Behandlungsplanes mitzuwirken und

eine interdisziplindre Zusammenarbeit bei Untersuchung, Behandlung und Nachsorge muss ge-
sichert sein.

Alle Unterlagen Uber die Indikationsstellung und die Durchfihrung einer Strahlenbehandlung
mussen als Entscheidungsgrundlage fur weitere Untersuchungen und Behandlungen protokolliert
und 30 Jahre aufbewahrt werden. Die Protokollierung muss jederzeit die Nachvollziehbarkeit der
Strahlenbehandlung und der getroffenen Entscheidungen erméglichen.

7.1.2 Zustands- und Konstanzprufung

Bei einer strahlentherapeutischen Malinahme darf das Bestrahlungsfeld nur innerhalb enger Tole-
ranzgrenzen variieren, da aus strahlenbiologischen Untersuchungen bekannt ist, dass auch gering-
fugige Dosisabweichungen signifikante Veranderungen in den Behandlungsergebnissen zur Folge
haben kdnnen.

Die Definition der Priufparameter und die angewendeten Messverfahren mussen dem Stand der
Technik entsprechen. Die Bestimmung der Werte der Priufparameter wird als Zustandsprufung, die
Beobachtung der Verdnderungen als Konstanzprifung bezeichnet. Zustandsprifungen missen
nach der Neuanschaffung einer Bestrahlungsvorrichtung und immer dann durchgefihrt werden,
wenn Abweichungen vom gepruften Zustand vorliegen kénnen oder vermutet werden, z.B. nach
Reparaturen oder beobachteten Fehlfunktionen. Es ist darauf zu achten, dass die Prufbedingungen
die beabsichtigte klinische Anwendung mdglichst weitgehend bertcksichtigen. Wenn bei der Zu-
standsprifung Dosismessungen notwendig sind, mussen diese nach einem geeigneten Dosimetrie-
verfahren ausgefuhrt werden. Wenn sich bei der Zustandsprifung eines Gerétes Abweichungen
von den Werten des Herstellers ergeben, missen die Ursachen der Abweichungen beseitigt und die
betreffende Prufung wiederholt werden. Sollten bei alteren Geraten die Originalwerte nicht wie-
derhergestellt werden kénnen, sind die erreichbaren Werte als neue Spezifikation zu dokumentie-
ren, vorausgesetzt, die Werte entsprechen noch den Zulassungskriterien.

Die Konstanzprufungen gewdahrleisten, dass Abweichungen von den in der Zustandsprufung fest-
gestellten Eigenschaften der Vorrichtung bemerkt werden. Die Konstanzpriufungen mussen regel-
maRig wiederholt werden (DIN 6873-5, DIN 6846-5, DIN 6847-5, DIN 6852-5). Die Prufverfahren
der Konstanzprifung kénnen sich von denen zur Zustandsprufung unterscheiden. Wenn bei einer
Konstanzprifung Uberschreitungen einer festgelegten Toleranz ermittelt werden, muss der Test
mit dem Verfahren der Zustandsprufung wiederholt, und es missen Malinahmen zur Wiederher-
stellung des ursprunglichen Zustandes eingeleitet werden.

Der Strahlenschutzverantwortliche oder -beauftragte hat fiir die Patientensicherheit und fir den
Strahlenschutz des Personals relevante Gerate- oder Funktionsfehler des Beschleunigers oder der
Gammabestrahlungsvorrichtung unverzuiglich der zustandigen Behdérde zu melden.

7.1.3 Bestrahlungsplanung

Die Bestrahlungsplanung ist die individuelle Vorbereitung einer Strahlenbehandlung. Sie enthalt
einen medizinischen und einen physikalischen Aufgabenbereich.

7.1.3.1 Medizinische Aspekte
Zu den medizinischen Aufgaben der Bestrahlungsplanung gehdéren insbesondere:
die Lokalisation,

die Festsetzung des Zielvolumens und der dazugehdérenden Dosis,

der Zeitraum und die zeitliche Verteilung, in denen die Dosis zu applizieren ist.
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Die Lokalisation und Festlegung des Zielvolumens werden mit Hilfe bildgebender Verfahren
durchgefuhrt. Insbesondere gehéren hierzu die Nutzung eines Therapiesimulators und eines ge-
eigneten Computertomographen. Bei der Herstellung von Computertomogrammen zur Bestrah-
lungsplanung muss die Lagerung des Patienten der Lagerung bei der Lokalisation und bei der Be-
strahlung entsprechen, insbesondere mussen sich die Patientenlagerungstische entsprechen, und
es mussen die gleichen Lagerungshilfen angewendet werden. Bei anderen Gegebenheiten missen
entsprechende Umrechnungen mdglich sein.

7.1.3.2 Physikalische Aspekte

Die physikalischen Aufgaben der Bestrahlungsplanung umfassen die Bereitstellung der erforderli-
chen physikalischen Daten, die Auswahl der Bestrahlungstechnik und die Vorgabe der Bestrah-
lungsparameter zur Realisierung des Behandlungsziels aufgrund der &arztlichen Vorgaben.

Bestrahlungen im Bereich kritischer Kérperregionen — insbesondere im Kopf-Hals-Bereich — soll-
ten unter Zuhilfenahme mechanischer Fixationshilfen (z.B. Masken) erfolgen. Isozentrische Be-
strahlungstechniken sollten bevorzugt werden.

Konformierende Bestrahlungstechniken erfordern irregulare Feldkonfigurationen, die durch indi-
viduell eingestellte Lamellenkollimatoren, individuell angefertigte Satellitenblenden oder Multi-
leaf-Kollimatoren realisiert werden. Beim Einsatz von Multileaf-Kollimatoren mussen technische
Kontrollsysteme die identische Feldkonfiguration bei jeder Bestrahlung sicherstellen. Die Einstel-
lung der Bestrahlungsfelder ist in medizinisch erforderlichen Abstdnden anhand einer Bildgebung
(z.B. durch Feldkontrollaufnahmen oder mittels Portal-lmaging-Systemen) mit der therapeuti-
schen Strahlenquelle zu dokumentieren, wenn die verwendete Strahlenqualitét es ermdglicht.

7.1.3.3 Lokalisation

Die Erfassung der anatomisch-topographischen Situation im zu bestrahlenden Kérpervolumen er-
folgt mit Hilfe von bildgebenden Verfahren. FUr die Lokalisation, Simulation und Dokumentation
der Bestrahlungsfelder werden in der Tele- und Brachytherapie Therapiesimulatoren oder andere
Rontgeneinrichtungen eingesetzt. Der Einsatz von Computertomographen ist notwendig, um an-
hand der gewonnen Datensatze die Dosisverteilungen mit Computersystemen zur Bestrahlungs-
planung zu berechnen.

Die Qualitatssicherung (DIN 6873-5) muss sich sowohl auf geometrische Prifparameter als auch
auf die richtige Erfassung der Gewebeeigenschaften erstrecken. Die Lokalisationshilfsmittel sind
mindestens halbjahrlich zu Uberprifen. Fur Lokalisationsvorrichtungen (einschlief3lich CT), die der
Rontgenverordnung unterliegen, sind diese entsprechend anzuwenden.

7.1.3.4 Therapieplanungssysteme

Die Therapieplanungssysteme (Computersysteme zur Bestrahlungsplanung) sind in die Malinah-
men zur Qualitatssicherung einzubeziehen (DIN 6873). Zum Therapieplanungssystem mussen aus-
fuhrliche Unterlagen zur Information des Anwenders vorhanden sein. Dazu gehéren insbesondere
eine Ubersicht tiber die im Therapieplanungssystem zu speichernden geréatespezifischen Daten, die
ausfuhrliche Beschreibung des physikalischen Modells fiir die Dosisberechnung und eine Beschrei-
bung der Prozeduren bei Eingabe der Berechnungsparameter.

Bevor das System im klinischen Betrieb eingesetzt wird, mussen seine verschiedenen Funktionen
und die erzielbare Genauigkeit an einem reprasentativen Satz von Berechnungsparametern, die
die Arbeitsweise der Institution abdecken, Uberpruft werden. Berechnete Standard-Bestrah-
lungsplane oder die Monitorvorwahl fir eine bestimmte Dosis in einem ausgewahlten Referenz-
punkt sind durch Messungen zu verifizieren. In diese Messungen einzubeziehen sind Dosierungen
auf Punkte auRRerhalb des Zentralstrahls insbesondere bei schragem Einfall des Nutzstrahlenbln-
dels, der Einfluss von Inhomogenitaten und Keilfiltern.
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Das Therapieplanungssystem muss in regelmafRigen Abstanden gemafll DIN 6873-5 Uberpruft wer-
den. Dazu kann die wiederholte Berechnung fir einen Satz von ausgewéahlten Beispielen dienen.
Das Ergebnis der Wiederholungsprifungen muss mit dem Ergebnis der anfanglichen Tests vergli-
chen werden. Derartige Uberpriifungen sind immer dann zu wiederholen, wenn die geratespezifi-
schen Daten des Systems, das Programm oder die Hardware geandert werden.

Bei Ausfall des Therapieplanungssystems ist eine andere geeignete Methode zur Therapieplanung
zu verwenden. Eine Nachplanung hat zu erfolgen, sobald das Therapieplanungssystem wieder zur
Verflgung steht.

Uber die Patientenbestrahlung ist eine Bestrahlungsliste zu fuhren, aus der die Reihenfolge der
bestrahlten Patienten und die zugehdrigen charakteristischen Einstellparameter hervorgehen.
Diese Liste ist 30 Jahre aufzubewahren und auf Verlangen der zustandigen Behdérde vorzulegen.

7.1.4 Uberpriifung des Behandlungserfolges

Die Qualitatssicherung bei der Strahlenbehandlung ist nur mdoglich, wenn die Daten aller Patien-
ten auf ihr Behandlungsergebnis hin durch den behandelnden Arzt Uberpriuft werden. Hierdurch
werden Erkenntnisgewinn und optimaler therapeutischer Nutzen fur den einzelnen Patienten und
Vergleiche im Allgemeinen ermdglicht. Daher hat der fur die Durchfiihrung der Behandlung ver-
antwortliche, fachkundige Arzt die Wirkung und die Nebenwirkungen der strahlentherapeutischen
Behandlung durch geeignete, in angemessenen Zeitabstanden erfolgende, Nachuntersuchungen zu
erfassen und zu dokumentieren (z.B. 3, 6, 12 Monate, danach jahrlich, insgesamt mindestens 5
Jahre nach Beendigung der Strahlenbehandlung); ggf. hat er eine Behandlung einzuleiten. Der
Strahlentherapeut kann bestimmte NachsorgemaRnahmen auch an einen fachlich geeigneten Arzt
Ubergeben, der ihm die Ergebnisse der Nachsorge mitzuteilen hat. Das enthebt den Strahlenthera-
peuten aber nicht von seiner Verantwortung fur die Nachsorge.

7.1.5 Aufzeichnungen

Jede Strahlenapplikation am Patienten, die im Rahmen des Geltungsbereiches der StrlSchV und
dieser Richtlinie liegt (siehe Nummer 1), ist mittels eines Protokolls zu dokumentieren, das Infor-
mationen zur Indikation der Behandlung, tiber Bestrahlungsregion und Dosierung sowie Berech-
nungen, Lokalisations- und Verifikationsaufnahmen entsprechend DIN 6827-3 umfasst. Die Auf-
bewahrungsfrist betragt 30 Jahre.

Neben den patientenbezogenen Aufzeichnungen der Bestrahlungsdaten (Bestrahlungslisten) ist ein
Betriebsbuch (Geréatebuch) zu fiihren. Neben Datum, Uhrzeit und Namen des verantwortlichen
Anwenders missen alle Beobachtungen Uber Stérungen und die zur Abhilfe getroffenen MaRnah-
men sowie Qualitatskontrollen und Dichtheitsprifungen eingetragen werden. Die Bestrahlungslis-
te ist vom fachkundigen Arzt am Applikationstag, das Betriebsbuch vom Medizinphysik-Experten
regelmaRig zu unterzeichnen. Bestrahlungslisten und Betriebsbuch sind 30 Jahre aufzubewahren
und auf Verlangen der zustandigen Behdrde vorzulegen.

Es ist ein Betriebsbuch zu fiihren, das folgende Angaben enthalten muss:

Aufzeichnungen Uber die Uberwachung und Uber die ggf. vom Medizinphysik-Experten festzu-
legenden Betriebsdaten,

Beobachtungen Uber Stérungen und UnregelméaRigkeiten des Betriebes der gesamten apparati-
ven Vorrichtungen,

Aufzeichnungen Uber Wartungen, Reparaturen und Uber die Firmen und Personen, die die Re-
paratur ausgefuhrt haben, sowie Uber die ausgetauschten Teile.

Die Angaben zum Bestand an Strahlern zur tempordren Applikation, deren Entnahme aus dem
Tresor und Rickgabe nach erfolgter Anwendung missen im Betriebsbuch gefiihrt werden. Neben
Datum, Uhrzeit und Namen des Anwenders muss aus den Angaben hervorgehen, welche Strahler
nach Art und Aktivitdt benutzt worden sind. Beobachtungen Uber sichtbare Beschadigungen,
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klemmende Strahler und dhnliche Stérungen sowie die zur Abhilfe getroffenen MaRnahmen sind
einzutragen.

Der Bestand an Strahlern mit mehr als 100 Tagen Halbwertszeit ist fir den letzten Tag eines Ka-
lenderjahres in einer Liste aufzufihren und bis Ende Januar des darauf folgenden Jahres der zu-
standigen Behdrde anzuzeigen.

Uber die Patientenbestrahlungen mit Strahlern sind Bestrahlungslisten zu fiihren, in denen fort-
laufend Datum, Angaben zur Identifizierung der Patienten und bei manuell verwendeten Strahlern
Art und Aktivitat der Strahler einzutragen sind. Diese Aufzeichnungen sollen bei Stérungen an der
Vorrichtung Rickschlisse ermdglichen.

7.2 Teletherapie

Die nachstehenden Regelungen gelten flr den Betrieb von
Beschleunigern nach Nummer 1 (DIN 6847),
Gammabestrahlungsvorrichtungen nach Nummer 1 (DIN 6846),

7.21 Organisatorische Aspekte

Der Strahlenschutzverantwortliche, der Arzt oder der Medizinphysik-Experte als Strahlenschutz-
beauftragter sind verpflichtet, dafir zu sorgen, dass die fir den Strahlenschutz maRRgebenden Ei-
genschaften der Beschleuniger und Gammabestrahlungsvorrichtungen durch sachgerechte Bedie-
nung und Wartung erhalten bleiben und dem jeweiligen Stand der Technik angepasst werden.

Abweichungen von dem Bestrahlungsplan einer fraktionierten Strahlentherapie sind zu vermei-
den. Eine Kontinuitat der Bestrahlung muss deshalb auch im Storfall gesichert sein. Wenn nicht
zwei vergleichbare Bestrahlungsanlagen in der Einrichtung zur Verfigung stehen, muss sicherge-
stellt sein, dass die Bestrahlung in einer anderen geeigneten Einrichtung weitergefiihrt werden
kann.

Die Qualitatssicherung nach erfolgter Behandlung ist nach Nummer 7.1.4 durchzufuhren.

Die Bedienung des Beschleunigers und der Gammabestrahlungsvorrichtung bei der Behandlung
von Patienten darf nach § 82 Abs. 1 StrISchV nur durch einen Arzt mit der erforderlichen Fach-
kunde im Strahlenschutz erfolgen oder durch einen Arzt ohne die erforderliche Fachkunde im
Strahlenschutz, wenn er Uber erforderliche Kenntnisse im Strahlenschutz verfiigt und unter Auf-
sicht des o.9. fachkundigen Arztes tatig ist, sowie im Rahmen der technischen Mitwirkung (siehe
Nummer 3.1) durch weitere dazu berechtigte Personen (Medizinisch-technische Radiologieassis-
tentinnen und Radiologieassistenten; Medizinisch-technische Assistentinnen und Assistenten,
wenn sie die erforderliche Fachkunde im Strahlenschutz besitzen). Das Bedienungspersonal muss
an einem entsprechenden Beschleuniger oder einer entsprechenden Gammabestrahlungsvorrich-
tung eingewiesen sein und die fur den Betrieb notwendigen Kenntnisse besitzen.

Uber die Anzahl der erforderlichen Personen entscheidet die Genehmigungsbehdérde.

Der Strahlenschutzverantwortliche hat dafiir zu sorgen, dass ihm oder dem Strahlenschutzbeauf-
tragten jede UnregelmaRigkeit des Betriebes unverziglich mitgeteilt wird.

Technische Stérungen an Beschleunigern oder an Gammabestrahlungsvorrichtungen hat der als
Strahlenschutzbeauftragte bestellte Medizinphysik-Experte im Betriebstagebuch zu protokollieren.

Der Strahlenschutzverantwortliche hat daflir zu sorgen, dass der Beschleuniger und die Gamma-
bestrahlungsvorrichtung regelméagig betriebsintern Gberwacht werden. Umfang und zeitlicher Ab-
stand der Prifungen sind in einer Liste zusammenzustellen und der zustandigen Behdrde auf Ver-
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langen vorzulegen. Der Mindestumfang dieser Liste ergibt sich aus Anlage A 11. Diese Uberwa-
chung hat unabhé&ngig von der Wartung und Uberprifung nach § 66 StriSchV zu erfolgen.

Es muss sichergestellt sein, dass geniigend Zeit an den genannten Vorrichtungen zur Ausflihrung
der notwendigen Messungen und betriebsinternen technischen Uberwachungen zur Verfiigung
steht.

7.2.2 Beschleuniger

Die Applikation der Dosis, entsprechend dem Bestrahlungsplan, muss mit zwei voneinander unab-
hangig arbeitenden Uberwachungssystemen (z.B. zwei Dosismonitore, ein Dosismonitor und eine
Zeitlberwachung, etc.) kontrolliert werden. Beide Systeme mussen die selbsttatige Beendigung der
Bestrahlung sicherstellen.

Es sind an der Bedienungsvorrichtung mindestens anzuzeigen:
die gewahlte Strahlenart,
die gewahlte Strahlenenergie,

die eingestellte Dosis (oder Monitoranzeige) und die zu jedem Bestrahlungszeitpunkt akkumu-
lierte Hohe der Dosis.

Neben der regelméaRigen Uberprifung in bezug auf strahlenschutztechnische Sicherheit miissen
auch Prufungen zur Qualitatssicherung ausgefuhrt werden. Bei geeigneter Organisation und Wahl
der Priufbedingungen kénnen sicherheitstechnische Kontrollen auch zum Zwecke der Qualitatssi-
cherung herangezogen werden.

Der Mindestumfang von Priufungen zur Qualitatssicherung ist in Anlage A 11 enthalten.

Beschleuniger fur andere Teilchenarten als Elektronen erfordern in der Regel weitere Malinahmen
zur Qualitatssicherung.

7.2.3 Gammabestrahlungsvorrichtungen

Von einem Strahlungsmessgerat im Bestrahlungsraum muss beim Betreten des Bestrahlungsrau-
mes ein geeignetes Signal deutlich wahrnehmbar sein, wenn der Verschluss geotffnet ist. Dieses
Gerat muss wahrend des Betriebs der Gammabestrahlungsvorrichtung standig eingeschaltet sein.
Bei Ausfall der Netzspannung mussen Funktion und Signalanzeige fur mindestens 30 Minuten er-
halten bleiben. Fur Brachytherapievorrichtungen gilt Nummer 7.3.

Es ist eine Anweisung fur jede relevante MaRnahme im Falle einer Stérung des Schlie3vorganges
zu erstellen und bei der Bedienungsvorrichtung bereitzuhalten. Diese Mallhahmen sind mindes-
tens halbjéhrlich zu Giben. Die Rettung des Patienten bei einer Stérung ist so zu planen, dass beim
Personal keine Uberschreitung der Grenzwerte nach § 55 StrISchV eintritt. Sofern MalRnahmen
zur Abwehr von Gefahren fur Personen getroffen werden mussen, sollte eine effektive Dosis von
100 mSv nur einmal im Kalenderjahr und eine effektive Dosis von 250 mSv nur einmal im Leben
erreicht werden.

Jede sicherheitsrelevante Stérung, insbesondere Verschlussstérung, ist der zustandigen Behérde
unverzuglich zu melden.

Die Dichtheitsprifungen sind nach den Richtlinien fur Dichtheitsprifungen an umschlossenen ra-
dioaktiven Stoffen (Anlage B 4.3) durchzufthren.
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Nach jedem Quellenwechsel sind die Dosisleistung im Nutzstrahl oder eine Bezugsdosis zu
bestimmen und alle bestrahlungsrelevanten Parameter zu Uberprifen.

Die Prufung einer Gammabestrahlungsvorrichtung ist im Hinblick auf die geometrischen Bestrah-
lungsparameter nur insofern von der eines Elektronenbeschleunigers verschieden, als zusatzliche

Bewegungen des Strahlerkopfes mdéglich sind. Der Mindestumfang von Prifungen zur Qualitatssi-
cherung ist in Anlage A 11 enthalten.

7.2.4 Patientenpositionierung

Aufgrund der Bedeutung der Geometrie fUr die Dosisverteilung bei der Behandlung mussen die ge-
ometrischen Verhaltnisse an allen Bestrahlungsvorrichtungen, dem Simulator, dem Computerto-
mographen und anderen Hilfsgeréaten zur Lokalisation innerhalb einer Institution nach Mdglich-
keit identisch — zumindest vergleichbar — sein.

7.2.5 Mechanische und optische Hilfsmittel zur Patientenpositionierung

Die mechanischen und optischen Hilfsmittel zur Feld-Einstellung am Patienten, die am Gerét oder
an den Wanden des Bestrahlungsraumes fest montiert sind, werden unter Anwendung der in An-
lage A 11 angegebenen Fristen fir geometrische Bestrahlungsparameter gepruft.

7.2.6 Feldkontrollaufnahmen

Wenn es die verwendete Strahlenqualitéat ermdglicht, missen in regelmaRigen Abstanden Auf-
nahmen mit der fur die Behandlung bestimmten Strahlenquelle als Bestrahlungsdokumentation
oder als Bestrahlungskontrolle angefertigt werden.

7.2.7 Raumliche Voraussetzungen

Die raumliche Gliederung einer Abteilung fur Strahlenbehandlung umfasst folgende Bereiche:
Raume, in denen die Bestrahlungsgerate aufgestellt sind, einschlie8lich der Nebenraume (Be-
dienungsraume, Maschinenrdume, Raume zur Herstellung und Lagerung von Bestrahlungshil-
fen und Raume fur Messgeréate),

Raume zur Durchfihrung der medizinischen und physikalischen Bestrahlungsplanung,

R&aume zur Durchfuihrung der Lokalisation, Simulation und ggf. fur die Computertomographie
sowie fur die Bestrahlungsplanung,

Raume fur die Behandlung mit Strahlern und fir die Untersuchung von Patienten.
7.2.8 Technische Anforderungen

Es muss sichergestellt sein, dass Beschleuniger und Gammabestrahlungsvorrichtungen nicht unbe-
fugt in Betrieb gesetzt oder deren Einstellungen nicht unbefugt geandert werden kénnen.

Bei Bestrahlungsunterbrechung durch unvorhergesehene Abschaltung muss die bereits applizierte
Dosis oder der noch zu applizierende Rest der Dosis ermittelbar bzw. die erforderlichen Parameter
fur die Fortsetzung der Bestrahlung erkennbar sein.

Zur sicheren Durchfihrung des Betriebes sind auRer einer entsprechenden Grundausstattung me-
dizinische und technisch-physikalische Gerate nach Anlage A 9 oder A 11 erforderlich. Sofern es
aufgrund von Besonderheiten erforderlich ist, kann die Bereitstellung zusatzlicher Gerate oder
weiteren Zubehors von der Behdrde angeordnet werden.
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7.2.9 Wartung, Reparatur und Uberpriifung

Der Strahlenschutzverantwortliche hat den Beschleuniger und die Gammabestrahlungsvorrich-
tung mindestens einmal im Jahr vom Hersteller oder durch eine vom Hersteller anzugebende Stel-
le warten zu lassen. Uber den Zeitpunkt, die Dauer und den Gegenstand der Wartungsarbeiten,
Justierungen und ausgetauschten Teile hat sich der Strahlenschutzverantwortliche von der War-
tungsfirma bei Abschluss der Wartung einen Bericht aushandigen zu lassen. Der Wartungsbericht
ist mindestens 30 Jahre aufzubewahren und der zustandigen Behdrde auf Verlangen vorzulegen.

Nach Abschluss einer Wartung oder Reparatur darf der Beschleuniger oder die Gammabestrah-
lungsvorrichtung fur therapeutische Bestrahlungen erst dann wieder in Betrieb genommen wer-
den, wenn dies durch den Medizinphysik-Experten nach Erhalt von Informationen tber die War-
tung oder Reparatur und aufgrund einer praktischen Priufung betriebsrelevanter Eigenschaften
der Anlage zugelassen worden ist.

Durchgefuhrte Reparaturen missen seitens des Ausfuhrenden dokumentiert werden, insbesondere
unter Angabe der ausgetauschten Teile, der Justierungen, der Anderungen in Sicherheitsschalt-
kreisen und der Modifikationen in Prozesssteuerungen. Der Reparaturbericht ist dem zum Strah-
lenschutzbeauftragten bestellten Medizinphysik-Experten auszuh&ndigen. Der Bericht ist mindes-
tens 30 Jahre aufzubewahren und der zustandigen Behdrde auf Verlangen vorzulegen.

Zwischen dem Inhaber einer Genehmigung fur den Betrieb eines Beschleunigers oder einer Gam-
mabestrahlungsvorrichtung und der Wartungs- und Reparaturfirma muss sichergestellt werden,
dass wahrend des gesamten Wartungszeitraumes der Strahlenschutz gewahrleistet ist und die
Verantwortlichkeiten der jeweiligen Strahlenschutzbeauftragten eindeutig abgegrenzt sind.

Vor der erstmaligen Inbetriebnahme zur Patientenbestrahlung hat der Strahlenschutzverantwort-
liche eine Sachverstandigenprifung auf sichere technische Funktion und Einhaltung der Strahlen-
schutzmalRnahmen zu veranlassen. Daruber hinaus hat der Strahlenschutzverantwortliche oder
der Medizinphysik-Experte eine Prufung betriebsrelevanter Eigenschaften durchzufuhren oder
durchfihren zu lassen.

Innerhalb eines halben Jahres nach den Wartungen hat der Strahlenschutzverantwortliche oder -
beauftragte eine Uberprifung durch einen von der zustandigen Behérde bestimmten Sachverstan-
digen nach § 66 StrISchV durchfuhren zu lassen.

7.3 Regelungen fir die Brachytherapie

Die nachstehenden Regelungen gelten fur Behandlungsverfahren, bei denen Strahler manuell oder
mit Hilfe von Afterloadingvorrichtungen (DIN 6853-1), vortbergehend (temporare Applikation) o-
der dauernd (permanente Applikation), in Kérpergeweben, Kérperhéhlen oder GefaRsystemen ein-
gebracht oder an der Kdrperoberflache des Patienten angewendet werden. Die Behdrde kann diese
Regelungen auch fur Strahler anwenden, deren Abmessungen kleiner als 0,2 cm sind (endovasku-
lare Katheter). SinngemaR gelten diese Regelungen auch fur die Anwendung radioaktiver Stents.

Der fur die Brachytherapie verantwortliche Arzt muss die spezielle Fachkunde nach Anlage A1
2.3.1 nachweisen. Ein Medizinphysik-Experte muss als weiterer Strahlenschutzbeauftragter be-
stellt sein. Abhéngig vom verwendeten Brachytherapieverfahren ist der Umfang der Mitwirkung
des Medizinphysik-Experten bei der Planung und Durchfiihrung der Applikation festzulegen.

Die Qualitatssicherung nach erfolgter Behandlung ist analog Nummer 7.1.4 durchzufthren.

7.3.1 Regelungen fur Afterloadingvorrichtungen
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Hierunter fallen solche Einrichtungen, bei denen Strahler ferngesteuert aus der Ruhestellung
(strahlenabgeschirmte Position) in Applikatoren, die sich in zu bestrahlenden Koérperhdhlen oder
an zu bestrahlenden Korperstellen befinden, gefuUhrt werden.

7.3.1.1 Medizinische Aspekte

SinngemaR gelten fur die Afterloading-Behandlung die Grundsatze der Bestrahlungsplanung nach
Nummer 7.1.3.

Die Strahler- oder Applikatorposition ist durch Verifikationsaufnahmen zu belegen. Diese sollen
am Ort der Strahlenapplikation erfolgen.

Diese Regelungen gelten auch fur die endovaskulare Strahlentherapie (Nummer 7.3.3).

Die Lagebestimmung des Strahlers oder des Applikators muss vor der Bestrahlungsdurchfiihrung
erfolgen.

7.3.1.2 Physikalische Aspekte

Die Afterloadingvorrichtung muss dem Stand der Technik entsprechen (DIN 6853-1). Es sind min-
destens folgende Sicherheitsanforderungen einzuhalten:

Bei technischen Stérungen an der Vorrichtung, die zu einer nicht bestimmungsgemaflen Be-
strahlung des Patienten fuhren kann, muss der Strahler in der Ruhestellung verbleiben bzw.
selbsttatig dorthin zurtckkehren.

Von einem Strahlungsmessgerat muss beim Betreten des Bestrahlungsraumes ein Signal deut-
lich wahrnehmbar sein, wenn der Strahler sich auBerhalb der Ruhestellung befindet. Dieses
Strahlungsmessgerat muss wéahrend des Betriebes der Vorrichtung standig eingeschaltet sein.
Bei Ausfall der Netzspannung mussen seine Funktion und die Signalanzeige fir mindestens
30 Minuten erhalten bleiben.

Bei nicht angeschlossener Strahlerfiihrung oder nicht angeschlossenem Applikator muss der
Strahler in Ruhestellung verbleiben oder beim Ldsen einer der vorgesehenen Kupplungen zwi-
schen Applikator, Strahlerfihrung und Strahleraufbewahrungsbehalter selbsttétig in die Ruhe-
stellung zurickkehren.

Bei Offnen des Zugangs zum Bestrahlungsraum oder bei Betatigen eines Notschalters sowie bei
Stromausfall muss der Strahler selbsttétig in die Ruhestellung zuriickkehren.

Es muss sichergestellt sein, dass die Vorrichtung nicht unbefugt in Betrieb gesetzt oder die Ein-
stellung nicht unbefugt gedndert werden kann.

Bei Verwendung von Afterloadingvorrichtungen mit niedriger Dosisleistung, bei denen mehrere
Applikatoren in kurzem zeitlichen Abstand nacheinander verwendet werden kénnen, sind die vor-
stehenden Regelungen sinngeman anzuwenden.

Der Strahlenschutzverantwortliche oder -beauftragte muss sich vom Hersteller oder Lieferanten
bei der Lieferung der Vorrichtung Unterlagen (in deutscher Sprache) nach den Vorschriften des
Medizinproduktegesetzes (MPG) (Anlage B 2.3) aushandigen lassen, aus denen die fuir den sicheren
Betrieb und den Strahlenschutz wichtigen Angaben, insbesondere Uber die

bestimmungsgeméaRe Bedienung der Vorrichtung,

Lagerung und Fuhrung des Strahlers,

MaBnahmen bei Versagen der selbsttatigen Rickkehr des Strahlers in die Ruhestellung sowie
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Durchfuhrung der Dichtheitsprifung (z.B. Ersatzprufflache)
hervorgehen.
Nach dem Medizinproduktegesetz besteht die Verpflichtung des Betreibers oder Anwenders
jede Funktionsstérung,
jede Anderung der Merkmale oder der Leistungen sowie
jede UnsachgemaRheit der Kennzeichnung oder der Gebrauchsanweisung

eines Medizinproduktes, die zum Tode oder zu einer schwerwiegenden Verschlechterung des Ge-
sundheitszustandes eines Patienten, eines Beschaftigten oder eines Dritten gefihrt hat oder hatte
fuhren kénnen, unverzuglich dem Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte zu mel-
den.

In der Strahlenschutzanweisung sind Malinahmen fir den Fall einer Stérung der selbsttatigen
Ruckkehr des Strahlers in die Ruhestellung vorzusehen. Die Strahlenschutzanweisung ist bei der
Bedienungsvorrichtung bereitzuhalten. Die MaRnahmen sind regelméRig in halbjahrlichem Ab-
stand zu uben.

Der Strahlenschutzverantwortliche und ggf. der Strahlenschutzbeauftragte hat dafiir zu sorgen,
dass die Afterloadingvorrichtung einer Wartung und wiederkehrenden Uberpriifung nach § 66
StrISchV unterzogen wird. Die wiederkehrenden Uberprifungen sind jahrlich durchzufihren. Die
zustandige Behorde kann die Frist auf bis zu drei Jahre verlangern, wenn die Applikationsvorrich-
tung gemal Genehmigung jahrlich mindestens einmal durch einen Medizinphysik-Experten tber-
pruft wird.

Der Mindestumfang der Prifungen zur Qualitatssicherung ist in Anlage A 11 enthalten.

Neue Quellen sind unmittelbar nach Lieferung und vor der ersten Applikation durch den Medizin-
physik-Experten auf die Richtigkeit der Herstellerangaben beziiglich Kenndosisleistung oder Akti-
vitét zu Uberpriufen. Die Kenndosisleistung muss im zeitlichen Abstand von ca. 2 Wochen nach der
Erstiberprufung noch mindestens einmal zur Kontrolle der Radionuklidreinheit kontrolliert wer-
den. An Tagen, an denen eine Anwendung erfolgt, ist eine Dosismessung mit Hilfe der Koérper-
messsonden in einem Prufphantom durchzufihren, um die einwandfreie Funktion der Korper-
messsonden, sowie die Korrektur der Dosisleistung aufgrund des radioaktiven Zerfalls der Quelle
sicherzustellen.

Das verwendete Radionuklid muss im Bestrahlungsprotokoll vermerkt sein.

RegelmaRige Dichtheitsprufungen werden von der zustandigen Behdrde im Rahmen der Umgangs-
genehmigung gemaR den Richtlinien fur Dichtheitspriufungen an umschlossenen radioaktiven Stof-
fen (Anlage B 4.3) angeordnet.

7.3.1.3 Organisatorische Aspekte

Typ und Anzahl der vorhandenen Strahlenquellen missen durch Bestandskontrollen und Protokol-
lierung sicher festgestellt werden.

Strahler mussen gegen Abhandenkommen gesichert sein. Ortverédnderliche Geréate und Lage-
rungsbehalter fur Quellen missen so gesichert sein, dass Unbefugte diese nicht aus den Bereichen
des genehmigten Umgangs entfernen kénnen (DIN 25422).

Fur die Durchfuhrung der Behandlung mit Afterloadingvorrichtungen mussen Raume und Ein-
richtungen vorhanden sein, die den Erfordernissen des baulichen Strahlenschutzes entsprechen.
Daruber hinaus sind RAume zur Bedienung der Gerate, Vorbereitung der Patienten und Durchfih-
rung der Bestrahlungsplanung nachzuweisen.
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Bei Afterloadingvorrichtungen mit einer Aktivitat von mehr als 5-101° Bq sind die Vorgaben nach
§ 84 StrISchV einzuhalten.

Bei Verdacht auf Fehlfunktionen, Beschadigung der Strahler oder sonstigen aufergewdhnlichen
Vorkommnissen ist unverziglich der zustandige Strahlenschutzbeauftragte zu verstandigen. Be-
steht der Verdacht einer Beschadigung, muss eine Dichtheitsprifung veranlasst werden und die
notwendigen MaRnahmen zur Vermeidung einer Kontamination oder Inkorporation ergriffen wer-
den. Bis zur Klarung des Sachverhaltes dirfen keine Bestrahlungen durchgefiihrt werden. Bei Ver-
lust von Strahlern und bei Verdacht auf Undichtheit (8§ 66 Abs. 6 StrISchV) hat der Strahlen-
schutzverantwortliche oder -beauftragte unverzuglich die zustdndige Behérde zu benachrichtigen.

In einer Strahlenschutzanweisung nach 8§ 34 StrISchV sind u.a. festzulegen:
Ablauf der Arbeitsvorgange und Qualitatskontrollmalinahmen,

MalRnahmen, die Beschadigungen und Verluste der Strahler verhindern, einschlieBlich der
Schlisselverwahrung,

Aufgabenverteilung und Befugnis der beteiligten Personen,
Verhalten bei auRergewdhnlichen Vorkommnissen.

7.3.2 Strahler zur zeitweiligen oder dauerhaften Anwendung beim Patienten

Bei der Handhabung der Strahler sind vor allem Schutzvorkehrungen gegen &ufiere Strahlenwir-
kung nétig. Die Gefahr einer Inkorporation oder Kontamination besteht nur, wenn die Umhullung
der Strahler beschadigt ist. Es ist Vorsorge zu treffen, dass eine solche Beschadigung vermieden
oder ggf. schnell erkannt wird.

7.3.2.1 Medizinische Aspekte

Fur die Strahleranwendung gelten die Grundsatze fir die Bestrahlungsplanung gemal Nummer
7.1.3.

Die Strahler- oder Applikatorposition ist durch Verifikationsaufnahmen zu belegen. Diese haben in
der Regel am Ort der Strahlenapplikation zu erfolgen. Bei langerer Strahlerliegezeit ist die Kon-
trolle der Strahlerposition ggf. zu wiederholen.

Die Patientenzimmer sind in Abhangigkeit von der Dosisleistung mit Strahlenschutzvorrichtungen
fur das Personal auszustatten, um eine geeignete Pflege der Patienten zu ermdglichen.

Nach jeder Anwendung am Patienten sind die verwendeten Strahler auf Vollzéhligkeit und durch
Sichtkontrolle auf Beschadigungen zu Uberprifen. Bei Verdacht auf Verlust oder Beschadigung
sind zunéachst Messungen am Patienten vorzunehmen. Hiertber ist ein Protokoll zu fuhren, das auf
Verlangen der zustandigen Behdrde vorzulegen ist.

Um ein versehentliches Beseitigen der Strahler mit z.B. verschmutztem Verbandmaterial oder an-
derem Abfall zu vermeiden, sind die Abfallbehalter vor dem Abtransport mit einem geeigneten
Strahlungsmessgerat zu Uberprifen.

Bei der Behandlung von Patienten mit Strahlern gelten die folgenden Regeln:

Es ist dafuir zu sorgen, dass den Patienten in angemessener und geeigneter Form notwendige
Verhaltensregeln gegeben werden, ggf. in Form eines Merkblattes (Anlagen A 14 und A 15).
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Es ist darauf zu achten, dass die Patienten den Kontrollbereich nur mit Zustimmung des Strah-
lenschutzbeauftragten verlassen. Bei der Entlassung ist Nummer 10 dieser Richtlinie zu beach-
ten.

Es sind Vorkehrungen zu treffen, dass Strahler durch Ausscheidung nicht verloren gehen kon-
nen.

Helfende Personen, die auerhalb ihrer beruflichen Tatigkeit freiwillig Patienten, die radioakti-
ve Strahler zur Behandlung in sich tragen, unterstitzen oder betreuen (8.3 Nr. 24 StriSchV),
sind uUber geeignete Verhaltensweisen zu unterrichten, um die Strahlenexposition madglichst
niedrig zu halten (Nummer 3.2).

Die zusténdige Behérde kann zulassen, dass Besucher Zugang zum Patienten erhalten; die Per-
sonendosis der Besucher ist zu ermitteln. Die Besucher sind Uber geeignete MaRhahmen zur
Verringerung der Strahlenexposition zu unterrichten.

7.3.2.2 Physikalische Aspekte

Der Typ und die Anzahl der vorhandenen und der applizierten Strahler mussen durch Bestands-
kontrollen und Protokollierung sicher festgestellt werden kénnen, wenn nicht deren Identifizierung
durch die Konstruktion der Applikationsvorrichtung mdoglich ist.

Die Hersteller miussen den Strahlern ein Zertifikat beilegen, das mindestens die Bescheinigung der
Dichtheit, Art und Aktivitat der Strahler und deren Kenndosisleistung enthalt. Diese Angaben
kénnen vom Verwender tibernommen werden, insbesondere wenn die Strahler als Medizinprodukt
zur Applikation in steriler Form geliefert werden und fur die permanente Applikation vorgesehen
sind. Quellen zur mehrmaligen temporaren Applikation sollen nach Lieferung und vor der ersten
Applikation auf die Richtigkeit der Herstellerangaben tberpriuft werden. Wenn es die Konstruktion
der Strahlenquellen erlaubt, soll eine unverwechselbare Kennzeichnung erfolgen

RegelmaRige Dichtheitspriufungen werden von der zustandigen Behérde im Rahmen der Umgangs-
genehmigung gemaR den Richtlinien fur Dichtheitsprifungen an umschlossenen radioaktiven Stof-
fen (Anlage B 4.3) angeordnet.

In einer Strahlenschutzanweisung nach § 34 StrlSchV ist u.a. festzulegen:
Ablauf der einzelnen Arbeitsvorgange, von der Entnahme der Strahler aus dem Tresor, Uber
Handhabung unter Verwendung geeigneter Abschirmungen und Gerate einschlieBlich Reini-
gung, Sterilisation und Uberpriifung bis zur Wiederaufnahme im Tresor,

SchutzmaRnahmen bei der Pflege der Patienten,

MaRBnahmen, die Beschadigungen und Verluste der Strahler verhindern sollen, einschlieBlich
der Schlusselverwahrung,

Art und Anzahl der bereitzuhaltenden Schutzvorrichtungen und Messgerate sowie die Kontrolle
ihrer Beschaffenheit und Funktion,

Aufgabenverteilung und Befugnisse der beteiligten Personen,

Verhalten bei aul’ergewdhnlichen Vorkommnissen wie Abhandenkommen von Strahlern, Ver-
dacht auf Undichtheit von Strahlern, Kontamination, Brand.

Die Strahler missen in einem Schutzbehalter (Tresor) gelagert werden, der feuerbestandig und
ausreichend gegen Diebstahl gesichert ist (DIN 25422). Diese Strahlenschutz-Tresore sind nur far
die Lagerung von radioaktiven Quellen zu benutzen.

Die kurzfristige Aufbewahrung von Strahlern, die etwa einem Tagesbedarf entsprechen, kann in
einem zusatzlichen Tresor oder in einem Aufbewahrungsbehalter erfolgen. Fur die kurzfristige
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Aufbewahrung vor und nach der Verwendung sind die Strahler in einer Abschirmung aufzubewah-
ren, die ggf. einen sicheren Transport gewahrleistet und so ausgelegt ist, dass unter Bericksichti-
gung der Aufenthaltsbedingungen des Personals eine effektive Dosis von 1,0 mSv im Kalenderjahr
nicht Gberschritten werden kann.

Ist aufgrund der Strahlereigenschaften, der verwendeten Schutzvorrichtungen und der Art der
Applikation davon auszugehen, dass eine effektive Dosis des Personals von 1,0 mSv im Kalender-
jahr nicht Uberschritten werden kann, kann die Anwendung der Strahler in den Raumen erfolgen,
die aufgrund ihrer Ausstattung und den medizinischen Erfordernissen die optimalen Applikati-
onsmdglichkeiten fur den Patienten bieten. Ansonsten mussen fur die Durchfihrung der Behand-
lung Raume und Einrichtungen vorhanden sein, welche die Erfordernisse des baulichen Strahlen-
schutzes sicherstellen.

Der Transport von Strahlern zwischen Tresor, Vorbereitungs- und Applikationsplatz muss in ge-
eigneten Schutzbehéltern erfolgen.

Die Handhabung von Strahlern zur Vorbereitung der Applikation ist an einem entsprechend abge-
schirmten Arbeitsplatz unter Verwendung von Greifwerkzeugen vorzunehmen. An diesen oder
gleichwertig geschitzten Arbeitsplatzen muss ggf. auch die Reinigung und Sterilisation erfolgen.

Die Applikation am Patienten soll in Abhangigkeit von der eingesetzten Strahlenqualitat unter
Verwendung fahrbarer Schutzwande und Schutzstiihle erfolgen. Das Umbetten von Patienten soll-
te vermieden werden.

Der Bestand an Strahlern, die regelmaRig verwendet werden, ist wochentlich zu kontrollieren.
Mindestens in halbjahrlichen Abstéanden ist der Bestand zu Uberprifen, z.B. im Rahmen der
Dichtheitsprufung. Werden Strahler nicht gebraucht, so kénnen sie in einem getrennten und ver-
siegelten Tresorteil gelagert werden. Die wdchentliche Kontrolle der Unversehrtheit der Siegel-
marke ersetzt die Bestandskontrolle; eine sofortige Zahlung ist nur bei Verletzung oder Fehlen der
Siegelmarke erforderlich. Ansonsten muss eine Zahlung mindestens in Verbindung mit der Dicht-
heitsprufung erfolgen.

AuBergewdhnliche Vorkommnisse sind dem Strahlenschutzverantwortlichen oder -beauftragten so-
fort zu melden.

Insbesondere bei Verlust von Strahlern oder bei Verdacht auf Undichtheit hat der Strahlenschutz-
verantwortliche oder -beauftragte unverziglich die Behérde zu benachrichtigen.

7.3.2.3 Organisatorische Aspekte

Entscheidend fur die Wirksamkeit der StrahlenschutzmaBnahmen ist die Organisation des Ar-
beitsbereiches. Bei der Applikation ist der Aufenthalt nahe am Patienten und damit dicht an den
Strahlern oft unvermeidlich. Bei der Pflege von Patienten, denen Strahler appliziert wurden, ist
die Einsatzmdglichkeit von Strahlenschutzeinrichtungen begrenzt. Deshalb bestimmen eine
schnelle und zuverlassige Arbeitsweise, eingelibte Verhaltensweisen und eine reibungslose Zu-
sammenarbeit weitgehend das Ausmaf der Strahlenexposition des Personals.

(1) Personelle Voraussetzungen
Der fur die Brachytherapie verantwortliche Arzt muss die erforderliche Fachkunde im Strahlen-
schutz nach Anlage A 1 nachweisen oder unter Aufsicht eines Arztes mit der erforderlichen Fach-

kunde im Strahlenschutz stehen.

Der fur den physikalisch-technischen Bereich verantwortliche Medizinphysik-Experte muss tber
die erforderliche Fachkunde im Strahlenschutz nach Anlage A 2 verfiigen.

(2) Raumliche Voraussetzungen
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Fur die Durchfuhrung der Brachytherapie — sind neben einem geeigneten Schalt- und Applikati-
onsraum — erforderlich:

Zugriff auf Lokalisationsvorrichtungen, soweit erforderlich,

Strahlenschutz-Tresore (nach Nummer 7.3.2.2),

R&aume fur die Bestrahlungsplanung (nach Nummer 7.2.7), soweit erforderlich.

7.3.3 Endovaskuldre Strahlentherapie

Der fir die Behandlung verantwortliche Arzt muss die spezielle Fachkunde nach Anlage A1 Num-
mer 2.1.1 nachweisen. Ein Medizinphysik-Experte muss als weiterer Strahlenschutzbeauftragter
bestellt sein, und es ist der Umfang seiner Mitwirkung bei der Planung und Durchfiihrung der Ap-
plikation festzulegen.

Bei dem an der Applikation oder der Vorbereitung der zu applizierenden Aktivitat beteiligten Per-
sonal muss mittels geeigneter Methoden (z.B. Fingerringdosimeter) die Strahlenexposition der
Hand gemessen werden. Dartiber hinaus gelten die in Nummer 6.7 genannten Uberwachungs- und
Schutzmalnahmen.

7.34 Anwendungsbeschrankungen flir Radium-226-Strahler

Aus Grinden des Strahlenschutzes sind Radium-226-Strahler nicht weiter zu verwenden.

8 ARZTLICHE STELLEN
8.1 Qualitatskontrolle

Die Qualitatssicherung und die damit verbundenen Qualitatskontrollen sind grundlegende Be-
standteile des Schutzes der Patienten bei der medizinischen Anwendung radioaktiver Stoffe und
ionisierender Strahlung (8 83 StrISchV). Zu allen Geraten, Vorrichtungen und Anlagen zur Unter-
suchung und Behandlung am Menschen sind geeignete Qualitatssicherungsverfahren anzuwenden.
Durch regelmafige Kontrollen und Neueinstellungen ist zu gewéhrleisten, dass Anlagen, Systeme,
Komponenten oder Verfahren den gultigen Normen entsprechen.

8.2 Bestimmung und Aufgaben der arztlichen Stellen

Die zustandige Behorde bestimmt arztliche Stellen, die die Uberwachung der Qualitatssiche-
rungsmalBnahmen durchfuhren. Die arztlichen Stelle hat die Aufgabe, die rechtfertigende Indikati-
on nach 8§ 80 StriSchV, die Einhaltung der diagnostischen Referenzwerte nach § 81 Abs. 2 StrISchV
bzw. der Aktivitatswerte in der Nuklearmedizin, Maflnahmen zur Optimierung der medizinischen
Strahlenanwendung, und ob die Strahlenanwendung nach dem Stand der Heilkunde durchgefuhrt
wurde zu Uberprufen. Sie hat weiterhin die Aufgabe, dem anwendenden Arzt Empfehlungen zur
Optimierung der Strahlenanwendung und gegebenenfalls zur Verringerung der Strahlenexposition
zu geben. Daruber hinaus pruft die arztliche Stelle, ob und in wie weit die Vorschlage umgesetzt
wurden, um eine Qualitatssicherung auf hohem Niveau zu gewéhrleisten. Hierzu kann auch eine
Uberprufung und Beratung in der betreffenden Institution durchgefilhrt werden. Die &rztliche
Stelle hat die zustandige Behdrde zu benachrichtigen, falls die Umsetzung der Vorschlage nicht er-
folgt. Die arztliche Stelle unterliegt der arztlichen Schweigepflicht.

8.3 Aufgaben des Strahlenschutzverantwortlichen
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Der Strahlenschutzverantwortliche hat die genehmigungsbedurftige Tatigkeit bei einer von der zu-
standigen Behdrde bestimmten arztlichen Stelle anzumelden (§ 83_Abs. 4 StriSchV). Ein Abdruck
der Anmeldung ist der zustéandigen Behdrde zu Ubersenden. Er hat der arztlichen Stelle auf Ver-
langen die Unterlagen vorzulegen, die es ihr ermdglichen, die Qualitat der durchgefuhrten Strah-
lenanwendungen zu Uberprufen.

Aus den der arztlichen Stelle vorzulegenden Unterlagen sollen insbesondere hervorgehen:

Indikation fur die Anwendung radioaktiver Stoffe oder ionisierender Strahlung

Verwendete Gerate

Applizierte Aktivitat und Dosis

Auswertung und Dokumentation der Ergebnisse

Befundung

Mallnahmen zur Qualitatssicherung

Weitere Angaben zur Anwendung (z.B. Behandlungsplanung und -durchfiihrung, anamnesti-

sche Daten)

9 FREIGABE, RUCKGABE UND ABLIEFERUNG RADIOAKTIVER STOFFE

9.1 Freigabe

Radioaktive Stoffe, mit denen im Rahmen einer Genehmigung nach § 7 Abs. 1 StrISchV umgegan-
gen worden ist, kénnen unter bestimmten Voraussetzungen aus dem Regelungsbereich der Strah-
lenschutzverordnung entlassen werden. Sie kénnen nach der Freigabe (§ 29 StrISchV) wie nichtra-
dioaktive Stoffe beseitigt werden. Dieses gilt entsprechend auch fiir RAume, Gerate und Geréateteile
von Anlagen zur Erzeugung ionisierender Strahlen (z.B. Beschleuniger).

Die zustandige Behorde erteilt auf die Freigabe unter der Vorraussetzung, dass

bei radioaktiven Stoffen zur uneingeschrankten Freigabe (§ 29 Abs. 2 Nr. 1 StrISchV) die Frei-
gabewerte nach Anlage [I11 Tabelle 1 Spalte 5] und sofern bei festen Stoffen eine feste Oberfla-
che vorhanden ist, die Freigabewerte der Oberflachenkontamination der Anlage 111 Tab. 1 Spal-
te 4 nicht Uberschritten werden. Dieses ist messtechnisch nachzuweisen und zu dokumentieren
(8 29 Abs. 3 StrISchV. Eine uneingeschréankte Freigabe bedarf keiner Festlegung hinsichtlich
der kunftigen Verwendung, Wiederverwertung, Beseitigung oder dem endgultigen Verbleib der
Stoffe (Anlage IV Teil B StrISchV). Diese Art der Beseitigung eignet sich besonders fur kurzle-
bige radioaktive Stoffe mit einer Halbwertszeit bis zu 100 Tagen nach ausreichender Abkling-
zeit. In diesem Fall ist die Sammlung und Lagerung der radioaktiven Stoffe getrennt nach Akti-
vitaten bzw. Halbwertszeiten sinnvoll. Geeignete und gesicherte Lagerraume sind erforderlich
(8 65 Abs. 1 StriSchV). Es ist darauf zu achten, dass flichtige radioaktive Stoffe nicht Uber
raumlufttechnische Anlagen verbreitet werden.

bei einer Freigabe zur Beseitigung offener radioaktiver Stoffe die Freigabewerte nach der Anla-
ge I11 Tabelle 1 Spalte 9 StrISchV und bei radioaktiven Stoffen mit fester Oberflache die Freiga-
bewerte der Oberflachenkontamination geman der Anlage 111 Tabelle 1 Spalte 4 StrlSchV nicht
Uberschritten werden (8§ 29 Abs. 2 Nr. 2 StrISchV). Eine Freigabe zur Beseitigung ist nur zulés-
sig, wenn die freigegebenen Stoffe auf einer Hausmulldeponie ohne chemische oder biologische
Vorbehandlung oder in einer Verbrennungsanlage beseitigt werden. Eine stoffliche Verwertung
oder Wiederverwertung (z.B. Altglas) muss ausgeschlossen sein (Anlage IV Teil C StriSchV).

Die Freigabe kann auf Antrag des Strahlenschutzverantwortlichen unter den oben genannten Vor-
aussetzungen auch fur nicht weiter verwendete Bestrahlungsraume erfolgen.
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Freigegebene radioaktive Stoffe, Schutzbehélter, Aufbewahrungsbehéaltnisse, Versandumhullun-
gen, Gerate und Gerateteile durfen wie nichtradioaktive Stoffe nur beseitigt werden, wenn samtli-
che Kennzeichnungen auf Radioaktivitat vollstandig beseitigt sind (§ 68 Abs. 4 StriSchV).

9.2 Ruckgabe

Radioaktive Stoffe, insbesondere mit héheren Aktivitaten und langen Halbwertszeiten — wie z.B.
Generatoren oder radioaktive Kobalt-60-Quellen — durfen nur an Personen abgegeben werden, die
die erforderliche Genehmigung besitzen (§ 69 Abs. 1 StrISchV). Diese kénnen der Hersteller, der
Lieferant oder eine andere Stelle, die eine Genehmigung nach § 16 StrlSchV besitzen, sein. Eine
entsprechende Vereinbarung sollte zweckmafigerweise bereits im Liefervertrag enthalten sein.

Zur Befoérderung auf 6ffentlichen oder der Offentlichkeit zuganglichen Verkehrswegen diirfen ra-

dioaktive Stoffe nur an Personen abgegeben werden, die die erforderliche Genehmigung fur die Be-
férderung radioaktiver Stoffe besitzen (8§ 69 Abs. 3 StriSchV).

9.3 Ablieferung

Alle anderen radioaktiven Stoffe,
die nicht nach § 29 StrISchV (Nummer 9.1) freigegeben sind oder

deren anderweitige Beseitigung oder Abgabe an andere nicht angeordnet oder genehmigt
worden ist (§ 77 StrISchV)

sind als radioaktiver Abfall an eine Landessammelstelle abzuliefern (§ 76 Abs. 4 bis 6), es sei denn
diese Abfélle sind nach § 76 Abs. 1 Nr. 5 an eine Anlage des Bundes zur Sicherstellung und zur
Endlagerung radioaktiver Abfélle abzuliefern.

10 ENTLASSUNG VON PATIENTEN NACH DER BEHANDLUNG MIT OFFENEN
RADIOAKTIVEN STOFFEN ODER MIT IM KORPER VERBLEIBENDEN STRAHLERN

10.1 Grundsatze fur die Entlassung

Die Entlassung eines Patienten aus stationdrer Behandlung nach Applikation offener radioaktiver
Stoffe oder im Kdérper verbleibender Strahler ist durch den Arzt mit der erforderlichen Fachkunde
im Strahlenschutz mdglich, wenn aufgrund der Messung der Ortsdosisleistung in definierter Ent-
fernung vom Patienten und der Annahme der fiir den Gesundheitszustand des Patienten zu erwar-
tenden Personenkontakte die daraus resultierende Strahlenexposition flir andere Personen ab-
schatzt und sich daraus ergibt, dass der Grenzwert der effektiven Dosis von 1,0 mSv fir
Einzelpersonen der Bevilkerung im Kalenderjahr nicht tberschritten wird.

Es ist empfehlenswert, die Aquivalentdosisleistung zu messen, da die Restaktivitaten von be-
stimmten medizinischen Verfahren und individuellen Eigenschaften des Patienten abhéangig sind.

Wird der Patient voraussichtlich mehr als einmal im Jahr behandelt, so ist dies entsprechend zu
berticksichtigen. Die Regelungen flir die Entlassung gelten auch bei der Verlegung in andere Abtei-
lungen oder andere Krankenhéauser.

Vor der Entlassung von Patienten sind diese — je nach Anwendungsart — auf Grundlage der Patien-
teninformationen und Empfehlungen (Anlagen A 12 bis A 14) tber ihr Verhalten zum Schutz ande-
rer Personen aufzuklaren. Ihnen ist ggf. das Begleitpapier (Anlage A 15) auszuhandigen.

Diese Grundsatze betreffen nicht die ambulanten Behandlungen nach Nummer 6.6.3.

10.2 Ausnahmeregelungen bei der Entlassung
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Von den Grundsatzen unter Nummer 10.1 kann unter folgenden Bedingungen abgewichen werden:
10.2.1  Mitteilungsbedirftige Ausnahmeregelung

Der Patient muss nach Applikation offener radioaktiver Stoffe mindestens 48 Stunden stationar
aufgenommen gewesen sein,

die Strahlenexposition fuir Einzelpersonen der Beviélkerung darf im Abstand von zwei Metern
1 mSv im Kalenderjahr nicht tberschreiten. Eine entsprechende Dosisabschitzung ist der zu-
standigen Behdorde vorzulegen und

die Entlassung ist der zustandigen Behorde mitzuteilen.
10.2.2  Zustimmungsbeddrftige Ausnahmeregelung

Falls die Strahlenexposition fur Personen der Bevolkerung im Abstand von zwei Metern vom Pati-
enten mehr als 1 mSv im Kalenderjahr betragen kann, bedarf die Entlassung des Patienten der
schriftlichen Zustimmung der zustandigen Behdrde, die vorab mundlich erteilt werden kann. Die
Zustimmung der Behorde wird in der Regel erteilt, wenn medizinische oder soziale Grinde eine
Entlassung erforderlich machen und durch Verhaltensregelungen fur die Beteiligten eine Gefahr-
dung anderer Personen und der Umgebung ausgeschlossen werden kann. Dieses setzt voraus, dass
der Patient nach Applikation offener radioaktiver Stoffe mindestens 48 Stunden stationér
aufgenommen gewesen war und die Entlassung der zustandigen Behdrde angezeigt wird.

Der Strahlenschutzverantwortliche oder der Strahlenschutzbeauftragte hat den Patienten und ggf.
die Familienangehdrigen hinreichend aufzuklaren und geeignete MaRnahmen anzuweisen. Der Pa-
tient oder die Angehdérigen mussen nach arztlichem Ermessen in der Lage sein, die Anweisungen
zu befolgen.

Der Behorde ist eine Abschatzung der Dosis vorzulegen, die Personen in der Umgebung des Betrof-
fenen unter Einhaltung der Anweisungen erhalten kénnen.

Helfende Personen sind nach Nummer 3.2 Uber geeignete Verhaltensweisen zu unterrichten, um
die Strahlenexposition mdglichst niedrig zu halten.

11 TRANSPORT, SEKTION UND BESTATTUNG VON LEICHEN, DIE RADIOAKTIVE STOFFE
ENTHALTEN

111 Transport und Bestattung von Leichen

Der Transport und die Bestattung von Leichen, die radioaktive Stoffe enthalten, bedirfen keiner
Genehmigung, wenn eine mittlere Ortsdosisleistung von 10 uSv/h in 2 m Abstand nicht Uberschrit-
ten wird; bei mehr als 2,5 uSv/h in 2 m Abstand ist jedoch eine Mitteilung durch einen Strahlen-
schutzbeauftragten an die zustéandige Behdrde erforderlich.

Um im Rahmen einer Eindscherung eine Strahlenexposition der Bevélkerung mdglichst gering zu
halten, sollte die im Leichnam zum Zeitpunkt der Verbrennung enthaltene Gesamtaktivitat radio-
aktiver Stoffe das 5-103fache der Freigrenzen nach Anlage 11l Tabelle 1 Spalte 2 StrISchV nicht -
bersteigen. Die zustandige Behdrde kann jedoch im Rahmen einer Genehmigung Ausnahmen zu-
lassen.

Die Beforderung von Leichen, die radioaktive Stoffe enthalten, unterliegt nicht den Vorschriften
der Gefahrgutverordnung Stral3e (GGVS).

11.2 Sektion von Leichen
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Bei der Sektion von Leichen, die offene radioaktive Stoffe enthalten, deren Gesamtaktivitat das
5.102fache, bei umschlossenen radioaktiven Stoffen das 5-103fache der Freigrenzen nach Anlage 111
Tabelle 1 Spalte 2 StrISchV ubersteigt, ist nach den Grundsatzen dieser Richtlinie Gber die Ver-
wendung offener oder umschlossener radioaktiver Stoffe zu verfahren.

Hierbei ist zu beachten, dass

die Sektion in einem gekennzeichneten Kontrollbereich mit den entsprechenden Strahlen-
schutzvorrichtungen durchgefthrt wird,

die Sektion von einem Strahlenschutzbeauftragten, der nicht Arzt zu sein braucht, beaufsichtigt
wird,

die Schutzvorschriften fur beruflich strahlenexponierte Personen entsprechend Nummer 4 die-
ser Richtlinie eingehalten werden.

Zur Herabsetzung der Gesamtaktivitat einer Leiche, die radioaktive Stoffe enthalt, kann es zur
Verminderung der Strahlenexposition notwendig sein, hoheraktive Organe zu entfernen. Die ent-
nommenen Organe sind entsprechend Nummer 9 zu behandeln.

Zur Vermeidung eines versehentlichen Beseitigens von Strahlern, z.B. mit verschmutztem Ver-
bandmaterial oder anderem Abfall, sind die Abfallbehalter vor dem Abtransport mit einem geeig-
neten Strahlungsmessgerat zu tberprifen.

Aus Grinden des Strahlenschutzes sollten Leichen mit gammastrahlenden radioaktiven Stoffen,
deren Gesamtaktivitat das 10°fache der Freigrenzen nach Anlage 111 Tabelle 1 Spalte 2 StrlSchV
Ubersteigt, erst dann seziert werden, wenn die Aktivitat auf das 10°fache der Freigrenzen abge-
klungen ist.
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Anlage A

Anlage A 1
Al

Al 1

Al 11

Al 1.2

Al 121

Al 122

Al 13

Ausbildung der Fachkrafte und erforderliche Nachweise

Erwerb der erforderlichen Fachkunde im Strahlenschutz
fur Arzte

Allgemeines zum Erwerb der erforderlichen Fachkunde im Strahlenschutz

Beim Erwerb der erforderlichen Fachkunde im Strahlenschutz fiir die Anwendung
radioaktiver Stoffe und ionisierender Strahlung am Menschen nach § 30 StriSchV
sind unter Berucksichtigung der Gesichtspunkte in Nummer 3.1.2.1 folgende Be-
dingungen einzuhalten:

Theoretische Kenntnisse und praktische Erfahrungen bei der Anwendung radioaktiver
Stoffe und ionisierender Strahlung am Patienten auf dem jeweiligen medizinischen An-
wendungsgebiet (Sachkunde)

Die Sachkunde ist unter der Aufsicht einer Person mit der erforderlichen Fachkun-
de im Strahlenschutz an Institutionen im Geltungsbereich der Strahlenschutzver-
ordnung zu erwerben, die entsprechend ihrer Ausstattung, ihrem Tatigkeitsumfang
und ihrer fachlichen Kompetenz in der Lage sind, die Lehrinhalte dieser Richtlinie
zu vermitteln. Der Erwerb der Sachkunde auRerhalb des Geltungsbereiches der
Strahlenschutzverordnung wird auf Antrag ganz oder teilweise anerkannt, wenn er
den Grundsatzen dieser Richtlinie entspricht. Die Sachkunde fiir Arzte kann wah-
rend der Weiterbildung im entsprechenden medizinischen Fachgebiet erworben
werden.

Der Erwerb der Sachkunde ist durch Zeugnisse nach den in Anlage A 4 niedergeleg-
ten Gesichtspunkten nachzuweisen.

Gesetzeswissen, theoretische Kenntnisse und praktische Ubungen im Strahlenschutz
(Kurse)

Kurse im Strahlenschutz

Diese Kenntnisse und Erfahrungen sind durch Wissensvermittlung und praktische
Ubungen im Strahlenschutz in von der zustandigen Stelle anerkannten Kursen im
Geltungsbereich der Strahlenschutzverordnung zu erwerben. Strahlenschutzkurse
mussen zeitlich und materiell Anlage A 3 entsprechen.

Es ist an einem Grundkurs im Strahlenschutz entsprechend Anlage A 3 Nummer
1.1 teilzunehmen. Dieser ist Voraussetzung zum Besuch der Spezialkurse.

Prifung

Eine Bescheinigung entsprechend Anlage A 7 ist auszustellen, wenn der Kurs re-
gelmalig besucht und die erfolgreiche Teilnahme durch eine Abschlussprifung
nachgewiesen wurde.

Fachkundenachweis

Die Ausbildung ist durch Zeugnisse, die praktische Erfahrung durch Nachweise
und die erfolgreiche Kursteilnahme durch eine Bescheinigung zu belegen. Der Er-
werb der erforderlichen Fachkunde im Strahlenschutz nach § 30 Abs. 1 StrISchV
wird von der zustandigen Stelle geprift und bescheinigt. Diese Bescheinigung ist
entsprechend Anlage A 8 als Ergebnis eines erfolgreich abgelegten Fachgespréches,
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das die fur den Strahlenschutz erforderliche Fachkunde zum Gegenstand hat, von
der nach Landesrecht zustéandigen Stelle auszustellen.

Al 14 Geltungsdauer und Aktualisierung
Die Fachkunde gilt nur fort, wenn sie mindestens alle 5 Jahre durch eine erfolgrei-
che Teilnahme an einem von der zusténdigen Stelle als geeignet anerkannten Kurs
oder andere anerkannte FortbildungsmalRinahme nach Anlage A 3 Nummer 1.5 ak-
tualisiert wird.
Al 2 Erforderliche Fachkunde auf dem entsprechenden Anwendungsgebiet:
Al 21 Offene radioaktive Stoffe
Al 211 Gesamtgebiet (Untersuchung und Behandlung)
Mindestens 36 Monate Erwerb von Sachkunde bei der Anwendung offener ra-
dioaktiver Stoffe am Menschen, davon mindestens 18 Monate bei Untersuchun-
gen und 6 Monate bei Behandlungen mit offenen radioaktiven Stoffen
Spezialkurs im Strahlenschutz beim Umgang mit offenen radioaktiven Stoffen
nach Anlage A 3 Nummer 1.2
Al 21.2 Untersuchung
Mindestens 30 Monate Erwerb von Sachkunde bei der Anwendung offener ra-
dioaktiver Stoffe zur Untersuchung am Menschen
Spezialkurs im Strahlenschutz beim Umgang mit offenen radioaktiven Stoffen
nach Anlage A 3 Nummer 1.2
Al 213 Organbezogene Untersuchung
Mindestens 18 Monate Erwerb von Sachkunde bei der Untersuchung mit offenen
radioaktiven Stoffen, davon mindestens 12 Monate auf dem betreffenden Organ-
gebiet
Spezialkurs im Strahlenschutz beim Umgang mit offenen radioaktiven Stoffen
nach Anlage A 3 Nummer 1.2
Al 22 Untersuchung mit umschlossenen radioaktiven Stoffen
[ PET, Knochendichtemessungen 1-125]
Al 23 Umschlossene radioaktive Stoffe zur Brachytherapie
(Strahler und Afterloadingvorrichtungen)
Al 231 Alle Anwendungsgebiete

Mindestens 36 Monate Erwerb der Sachkunde auf dem Gebiet der Strahlenthe-
rapie einschlieBlich mindestens 12 Monate Tatigkeit am Strahlentherapiesimu-
lator und bildgebenden Verfahren zur Strahlentherapieplanung, mindestens 12
Monate Behandlung mit Afterloadingvorrichtungen oder Strahlern_sowie min-
destens 12 Monate auf dem Gebiet der endovaskuldren Strahlentherapie
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Spezialkurs im Strahlenschutz in der Brachytherapie entsprechend Anlage A 3
Nummer 1.4,

Al 232 Anwendung umschlossener Strahler zur Hautbehandlung oder Augenbehandlung (Au-
gentumortherapie)

Mindestens 6 Monate Erwerb der Sachkunde auf dem jeweiligen Gebiet der
Strahlentherapie und/oder Nachweis von 25 Applikationen
Spezialkurs im Strahlenschutz in der Brachytherapie entsprechend Anlage A 3
Nummer 1.4

Al 233 Organspezifische Anwendungen mit umschlossenen Strahlern (z.B. Prostata, Hirn)

) Mindestens 18 Monate Erwerb der Sachkunde auf dem jeweiligen Gebiet der
Strahlentherapie [und/oder Nachweis von ... Applikationen]
Spezialkurs im Strahlenschutz in der Brachytherapie entsprechend Anlage A 3
Nummer 1.4.

Al 24 Anlagen zur Teletherapie

Al 241 Anlagen zur Erzeugung ionisierender Strahlung (Beschleuniger)
Mindestens 24 Monate Erwerb der Sachkunde auf dem Gebiet der Strahlenthe-
rapie einschlieBlich mindestens 12 Monate Tatigkeit am Strahlentherapiesimu-
lator und an bildgebenden Systemen zur Therapieplanung sowie mindestens 12
Monate Tatigkeit an einem Beschleuniger
Spezialkurs im Strahlenschutz in der Teletherapie entsprechend Anlage A 3
Nummer 1.3

Al 242 Bestrahlungsvorrichtungen mit radioaktiven Quellen (Gammabestrahlungs-

vorrichtungen)

Mindestens 24 Monate Erwerb der Sachkunde auf dem Gebiet der Strahlenthe-
rapie einschlieBlich mindestens 12 Monate Tatigkeit am Strahlentherapiesimu-
lator und an bildgebenden Systemen zur Therapieplanung sowie mindestens 6
Monate Tatigkeit an einem Gammabestrahlungsgerat

Spezialkurs im Strahlenschutz in der Teletherapie entsprechend Anlage A 3
Nummer 1.3
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Anlage A 2
A2

A2 1

A2 11

A2 1.2

Erwerb der erforderlichen Fachkunde im Strahlenschutz fir
Medizinphysik-Experten

Erforderliche Fachkunde im Strahlenschutz

Die erforderliche Fachkunde im Strahlenschutz wird in der Regel durch eine flr
den jeweiligen Anwendungsbereich geeignete Ausbildung, praktische Erfahrungen
(Sachkunde) und die erfolgreiche Teilnahme an von der zusténdigen Stelle aner-
kannten Kursen erworben (8 30 StrISchV).

Sachkunde

Der Erwerb der Sachkunde (Berufserfahrung) auf dem jeweiligen Anwendungsge-
biet fiir Strahlenschutzbeauftragte, die nicht Arzte sind, erfolgt nach der Ausbil-
dung in geeigneten Einrichtungen. Die zustandige Behérde kann im Einzelfall auch
wahrend der Ausbildung erworbene Kenntnisse als Teil der Sachkunde anerken-
nen. Der Erwerb der Sachkunde muss von einem oder mehreren Wissenschaftlern
der entsprechenden Fachrichtung geleitet werden, die die erforderliche Fachkunde
im Strahlenschutz besitzen und die fachlich und personlich die Forderungen erful-
len, die zur Anerkennung fir eine Aus- oder Weiterbildung im jeweiligen Fachge-
biet im medizinischen Bereich gestellt werden, wie

selbstandige Leitung und Beaufsichtigung des Erwerbs der Sachkunde,

ausreichende Erfahrung bei der Verwendung offener radioaktiver Stoffe oder
beim Betrieb von Anlagen zur Erzeugung ionisierender Strahlung oder Be-
strahlungsvorrichtungen mit radioaktiven Quellen in der Medizin oder ande-
ren Bereichen.

Die Sachkunde kann wahrend der Weiterbildung im entsprechenden Fachgebiet
erworben werden. Der Erwerb der Sachkunde muss an Institutionen erfolgen, die in
Ausstattung und Betrieb die Gewahr daftr bieten, dass ein umfassender Erwerb
der Sachkunde auf dem jeweiligen Anwendungsgebiet in der Medizin gewahrleistet
ist. Die Sachkunde ist durch Zeugnisse nach den in der Anlage A 5 niedergelegten
Gesichtspunkten nachzuweisen.

Ansonsten gelten die allgemeinen Gesichtspunkte aus Anlage A 1 entsprechend.
Kurse

Es ist an einem Grundkurs im Strahlenschutz entsprechend Anlage A 3 Nummer
2.1 teilzunehmen. Die erfolgreiche Kursteilnahme ist durch eine Bescheinigung zu

belegen. Ansonsten gelten die allgemeinen Gesichtspunkte der Anlage A 1 entspre-
chend.

Die erforderliche Fachkunde ist durch eine erfolgreiche Teilnahme an einem Auffri-
schungskurs nach Anlage A 3 Nummer 2.3 mindestens alle 5 Jahre zu aktualisie-
ren.
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A2 2

A2 21

A2 22

Erforderliche Fachkunde fiir Medizinphysik-Experten

Medizinphysik-Experten beim Betrieb von Beschleunigern, Gammabestrahlungsvorrich-
tungen, Afterloadingvorrichtungen und Strahlern oder bei Anwendungen in der Nuklear-
medizin

Als fachliche Qualifikation dieser Strahlenschutzbeauftragten ist zu fordern:
(1) Ausbildung:

abgeschlossenen Hochschulstudium [(Universitat/Fachhochschule) naturwis-
senschaftlich-

technischer Ausrichtung

(2) Erwerb der Sachkunde (Berufserfahrung):

Erwerb der Sachkunde an Beschleunigern, Gammabestrahlungsvorrichtungen,
Strahlern und Afterloadingvorrichtungen, die zur Ausubung der Heilkunde am
Menschen betrieben oder angewendet werden oder in der Nuklearmedizin von min-
destens 24 Monaten Dauer, davon mindestens 12 Monate im schwerpunktmafig be-
triebenen Fachgebiet. Ferner sollten tiefgehende Kenntnisse in der Bestrahlungs-
planung, Bildgebung und/oder Nuklearmedizin vorhanden sein. Bei
schwerpunktmaRiger Tatigkeit in der Nuklearmedizin sollten Kenntnisse in Bild-
gebung und Strahlentherapie vorhanden sein.

Auf diese Zeit kénnen im Einzelfall Tatigkeiten wahrend der Ausbildung und da-
nach, die fur die vorgesehene Tatigkeit als Strahlenschutzbeauftragter von Bedeu-
tung sind, in angemessenem Umfang angerechnet werden. Hierzu zéhlen z.B. Ta-
tigkeiten im Rahmen des Strahlenschutzes und der Dosimetrie an einem in
Austbung der Heilkunde am Menschen betriebenen Beschleuniger oder an einer
Gammabestrahlungsvorrichtung oder an in Ausubung der Heilkunde am Menschen
verwendeten Strahlern oder an einer zu nichtmedizinischen Zwecken betriebenen
Anlage zur Erzeugung ionisierender Strahlung.

(3) Kurs im Strahlenschutz:
Spezialkurs im Strahlenschutz auf allen Anwendungsgebieten entsprechend Anlage
A 3 Nummer 2.2.

(4) Fachkundenachweis:

Die erforderliche Fachkunde im Strahlenschutz ist durch eine Bescheinigung nach §
30_Abs. 1 StrISchV nachzuweisen. Diese Bescheinigung ist entsprechend Anlage A 8
von der nach Landesrecht zustandigen Stelle auszustellen.

Weitere Strahlenschutzbeauftragte

Fur Strahlenschutzbeauftragte fur physikalisch-technische, chemisch-technische,
strahlenbiologische oder sonstige naturwissenschaftliche Bereiche in medizinischen
Anwendungsgebieten radioaktiver Stoffe oder ionisierender Strahlen, z.B. bei der
Entsorgung radioaktiver Stoffe, ist zu fordern:

(1) Ausbildung:
FachgeméafRe Ausbildung

(2) Erwerb der Sachkunde:
Erwerb der Sachkunde im betreffenden Bereich des medizinischen Anwendungsge-
bietes fur die Dauer von mindestens 24 Monaten

(3) Kurse im Strahlenschutz:
Spezialkurs im Strahlenschutz im betreffenden Bereich des medizinischen Anwen-
dungsgebietes
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(4) Fachkundenachweis:

Die erforderliche Fachkunde im Strahlenschutz ist durch eine Bescheinigung nach §
[30 Abs. 1] StrISchV nachzuweisen. Diese Bescheinigung ist entsprechend Anlage A
8 von der nach Landesrecht zustandigen Stelle auszustellen.
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Anlage A 3
A3

A3 1

A3 11

A3 111

A3 112

A3 113

A3 114

A3 115

A3 116

Lehrinhalte der Kurse im Strahlenschutz

Lehrinhalte der Kurse im Strahlenschutz fur Arzte, die entsprechend Anlage A 1
tatig werden

Grundkurs im Strahlenschutz
Dauer (einschlieRlich Ubungen) mindestens 24 Stunden
Grundlagen der Strahlenphysik

(1) Ursprung und Natur ionisierender Strahlung
(2) Wirkung der Strahlung auf die Materie
(3) Grundbegriffe der Radioaktivitat

Strahlenbiologische Grundlagen einschlie3lich Wirkungen kleiner Dosen

(1) somatische Wirkungen

(2) genetische Wirkungen

(3) teratogene Wirkungen

(4) akute Strahlenschaden

(5) Wirkung strahlentherapeutisch genutzter Dosen auf Tumoren und Normal-
gewebe

Dosisbegriffe und Dosimetrie

(1) DosisgréRen und Dosiseinheiten
(2) Grundbegriffe der Dosimetrie
(3) Dosismessverfahren

Grundlagen und Grundprinzipien des Strahlenschutzes (Beschéftigte, Bevolkerung und
Patienten)

(1) Risiko und Risikobetrachtung
(2) Strahlenschutz des Personals
(3) baulicher Strahlenschutz

(4) apparativer Strahlenschutz

Natlrliche und zivilisatorische Strahlenexposition des Menschen

(1) natarliche Strahlung
(2) kunstlich erzeugte Strahlung

a) Anwendung in der Medizin

b) Anwendung in der Technik und Wissenschaft

) Fallout von nuklearen Testexplosionen

d) Nutzung der Kernenergie

e) zivilisatorisch bedingte Erhéhung der Strahlenexposition

Storfallsituationen
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A3

A3

A3

A3

A3

A3

A3

A3

117

1.2

121

122

123

124

125

1.2.6

Rechtsvorschriften und Empfehlungen auf dem Gebiet des Strahlenschutzes, Regeln
der Technik

(1) Atomgesetz

(2) Strahlenschutzverordnung, Réntgenverordnung

(3) Richtlinie Strahlenschutz in der Medizin

(4) ICRP-und ICRU-Empfehlungen

(5) Normen des Normenausschusses Radiologie

(6) Medizinproduktegesetz, Arzneimittelgesetz, Arbeitsschutzgesetz

Spezialkurs im Strahlenschutz beim Umgang mit offenen radioaktiven Stoffen in
der Nuklearmedizin

Dauer (einschlieRlich Ubungen) mindestens 24 Stunden

Voraussetzung fur die Teilnahme ist der Nachweis des Grundkurses entsprechend
Anlage A 31.1.

Radioaktive Stoffe in der Medizin

(1) physikalische Eigenschaften
(2) chemische Eigenschaften

Radioaktive Arzneimittel

(1) Erzeugung und Handhabung
(2) Pharmakologie und Toxikologie

Dosimetrie und Dosisberechnung

(1) Aktivitat einschlie8lich Aktivitatsbestimmung
(2) Biokinetik, Stoffwechselverhalten

(3) Dosisberechnung

(4) Mess- und Nachweisverfahren

Strahlenschutz bei Anwendung offener radioaktiver Stoffe

(1) Strahlenschutz des Personals

(2) Strahlenschutz des Patienten

(3) baulicher und apparativer Strahlenschutz
(4) Kontamination und Dekontamination

(5) Inkorporation und Dekorporation

Strahlenschutziiberwachung

(1) des Personals
(2) der Patienten
(3) Kontaminations- und Inkorporationsuberwachung

Strahlenexposition

(1) des Personals
(2) des Patienten
(3) Ermittlung der Strahlenexposition
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A3

A3

A3

A3

A3

A3

A3

A3

A3

A3

1.2.7

1.2.8

1.2.9

1.2.10

1211

1.2.12

1.3

131

1.3.2

133

Aufbewahrung, Transport und Beseitigung radioaktiver Stoffe

(1) Vorschriften
(2) Gerate und Vorrichtungen
(3) Aufzeichnungen

Unterweisung des Personals
Information des Patienten
Qualitatssicherung

Spezielle Rechtsvorschriften

(1) Richtlinien

(2) behdrdliche Verfahrensregelungen, Anzeige- und Genehmigungsverfahren
auf dem Gebiet des Strahlenschutzes

(3) Regeln der Technik

Storfalle und Unfalle

(1) Spezielle Storfallsituationen beim Umgang mit offenen radioaktiven Stoffen
(2) realistische Unfallsituationen, Verhalten bei Unfallen (Erste-Hilfe-Plan, Mess-
verfahren, Dosisgrenzwerte, Meldewesen)

Spezialkurs im Strahlenschutz in der Teletherapie
Dauer (einschlieRlich Ubungen) 28 Stunden

Voraussetzung fur die Teilnahme ist der Nachweis des Grundkurses entsprechend
Anlage A3 1.1.

Physikalisch-technische Prinzipien der Erzeugung von Strahlung

(1) Beschleuniger
(2) Gammabestrahlungsvorrichtungen

Grundbegriffe Gber Therapievorrichtungen und deren Verwendung in der Medizin

(1) Therapiesimulatoren und bildgebende Verfahren fur die Therapieplanung
(2) Bestrahlungssysteme

(3) Beschleuniger

(4) Gammabestrahlungsvorrichtungen

Technische Ausstattung von Teletherapievorrichtungen

(1) Betriebs- und Sicherheitssysteme
(2) Angaben Uber Mindestausstattung
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A3

A3

A3

134

135

1.2.6

Grundprinzipien der Strahlentherapie

(1) Behandlungsplan im Hinblick auf den Patientenschutz
(2) Bestrahlungsplanung

(3) Simulation der Bestrahlung

(4) Aufzeichnung und Aufklarung

(5) Verifikation

Dosimetrie

(1) klinische Dosimetrie

(2) Kalibrierung

(3) Mess- und Nachweisgerate
(4) Aufzeichnungen

Strahlenschutz bei der Teletherapie

A3

1.37

A3 138

A3

A3

A3

A3

A3

1.3.13

(1) Strahlenschutz des Personals

(2) Strahlenschutz des Patienten

(3) baulicher und apparativer Strahlenschutz

Strahlenschutziiberwachung

(1) des Personals

(2) des Patienten

(3) Dichtheitsprufung

(4) technische KontrollmaBnahmen

Strahlenexposition

(1) Methodik der Expositionsermittlung
(2) Strahlenexposition des Personals

(3) Strahlenexposition des Patienten

(4) Strahlenexposition sonstiger Personen

Unterweisung des Personals
Information des Patienten

Qualitatssicherung

Spezielle Rechtsvorschriften, Richtlinien und Regeln der Technik

(1) Richtlinien

(2) behdrdliche Verfahrensregelungen, Anzeige- und Genehmigungsverfahren

auf dem Gebiet des Strahlenschutzes
(3) Regeln der Technik

Behordliche Verfahren und Uberpriifungen

(1) Bauartzulassung, CE-Zertifizierung
(2) Genehmigungsverfahren

(3) Geratepriufungen

(4) Uberpriufungen der Vorrichtungen
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A3 1314

A3 14

A3 141

A3 142

A3 143

A3_1.44

A3 145

A3 146

Storfalle und Unfalle

(1) spezielle Storfallsituationen beim Betrieb von Beschleunigern, Gammabestrah-
lungsvorrichtungen oder bei Behandlungen mit Réntgeneinrichtungen in der
Heilkunde

(2) realistische Unfallsituationen, Verhalten bei Unféllen (Erste-Hilfe-Plan, Mess-
verfahren, Dosisgrenzwerte, Meldepflicht)

Spezialkurs im Strahlenschutz in der Brachytherapie
(Bestrahlungsvorrichtungen und Strahler)

Dauer (einschlieRlich Ubungen) 20 Stunden

Voraussetzung fur die Teilnahme ist der Nachweis des Grundkurses entsprechend
Anlage A 31.1.

Grundbegriffe Uber Therapievorrichtungen und deren Verwendung in der Medizin

(1) Afterloadingvorrichtungen

Umschlossene radioaktive Stoffe in der Medizin (Strahler)

(1) verwendete Radionuklide, Eigenschaften und Konfektionierung

(2) Strahleranwendung in der intravasalen, intrakavitaren, intraluminalen und
interstitiellen Brachytherapie

(3) Strahleranwendung in der Kontakttherapie

(4) Besonderheiten im Strahlenschutz

Grundprinzipien der Brachytherapie

(1) Behandlungsplan im Hinblick auf den Patientenschutz
(2) Bestrahlungsplan

(3) Simulation der Behandlung

(4) Aufzeichnung und Aufklarung

(5) Verifikation

Dosimetrie

(1) klinische Dosis

(2) Kalibrierung

(3) Mess- und Nachweisgerate
(4) Aufzeichnungen

Strahlenschutz bei Afterloadingvorrichtungen

(1) Schutzmafnahmen beim Umgang
(2) Strahlenschutz des Patienten
(3) baulicher und apparativer Strahlenschutz

Strahlenschutz bei der Anwendung umschlossener radioaktiver Strahler

(1) Schutzmafnahmen beim Umgang

(2) Strahlenschutz des Patienten

(3) baulicher Strahlenschutz

(4) Auswahlkriterien verwendeter Strahler
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A3

1.4.7

A3 1438

A3 149

A3

A3

A3

A3

A3

A3

A3

1.4.10

1411

1.4.12

1.4.13

1.4.14

1.4.15

15

Strahlenschutziiberwachung

(1) des Personals

(2) des Patienten

(3) Dichtheitsprufung

(4) technische KontrollmaBnahmen

Strahlenexposition

(1) Methodik der Expositionsermittlung
(2) Strahlenexposition des Personals

(3) Strahlenexposition des Patienten

(4) Strahlenexposition sonstiger Personen

Aufbewahrung, Transport und Beseitigung oder Ablieferung radioaktiver Stoffe

(1) Vorschriften
(2) Gerate und Vorrichtungen
(3) Aufzeichnungen

Unterweisung des Personals

Information des Patienten

Qualitatssicherung

Spezielle Rechtsvorschriften, Richtlinien und Regeln der Technik

(1) Richtlinien

(2) behdrdliche Verfahrensregelungen und Anzeige- und Genehmigungsverfahren
auf dem Gebiet des Strahlenschutzes

(3) Regeln der Technik

Behordliche Verfahren und Uberpriifungen

(1) Bauartzulassung, Medizinproduktegesetz
(2) Genehmigungsverfahren

(3) Gerateprufungen

(4) Uberpriufungen der Vorrichtungen

Storfalle und Unfalle

(1) spezielle Storfallsituationen beim Betrieb von Afterloadingvorrichtungen

(2) spezielle Storfallsituationen beim Einsatz von Strahlern

(3) realistische Unfallsituationen, Verhalten bei Unféllen (Erste-Hilfe-Plan, Mess-
verfahren, Dosisgrenzwerte, Meldepflicht)

Auffrischungskurs im Strahlenschutz fur Arzte

Nach § 30 Abs. 2 StrISchV gilt die Fachkunde nur fort, wenn sie mindestens alle 5
Jahre durch eine erfolgreiche Teilnahme an von der zustandigen Stelle anerkann-
ten Kursen aktualisiert wird oder, mit Zustimmung der zustédndigen Behdrde, die
Aktualisierung auf andere geeignete Weise nachgewiesen wird.

8 Stunden Auffrischungskurs tber die aktualisierten Inhalte der Anlagen A 1
bis A 3.
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A3 2

A3 21

A3 22

A3 221

A3 222

A3 223

Lehrinhalte der Kurse im Strahlenschutz fir Medizinphysik-
Grundkurs im Strahlenschutz

Die Lehrinhalte des Grundkurses richten sich unter Berlcksichtigung der Vor-
kenntnisse der jeweiligen Berufsgruppe nach den fur den Grundkurs im Strahlen-
schutz fur Arzte niedergelegten Inhalten (Anlage A 3 Nummer 1.1).

Dauer (einschlieRlich Ubungen) mindestens 24 Stunden

Spezialkurs im Strahlenschutz auf den jeweiligen Anwendungsgebieten
Dauer (einschlieRlich Ubungen) mindestens 24 Stunden
Stellung und Pflichten des Strahlenschutzbeauftragten

Strahlenschutzverordnung, Réntgenverordnung, Abgrenzung der Aufgaben und Be-
fugnisse , Abgrenzung der Verantwortungsbereiche von Arzt, Medizinphysik-
Experten

Strahlenschutz beim Umgang mit offenen radioaktiven Stoffen

(1) physikalische Eigenschaften von Radionukliden
(2) Herstellung von Radionukliden
Reaktor, Beschleuniger, Radionuklidgeneratoren
(3) Herstellung von radioaktiven Arzneimitteln und von Arzneimitteln, die mit ra-
dioaktiven Stoffen markiert sind
(4) Reinheit radioaktiver Arzneimittel
Radionuklidreinheit, radiochemische Reinheit, chemische Reinheit, phar-
mazeutische Reinheit
(5) Biokinetik radioaktiver Stoffe
Aufnahme, Verteilung, Ausscheidung
(6) Biologische Risiken
(7) Dosimetrie
(8) Messmethoden und -gerate
(9) praktische StrahlenschutzmalRnahmen
Beforderung und Aufbewahrung radioaktiver Stoffe, Behandlung radioakti-
ver Abfélle
(10)Strahlenschutz des Patienten bei Untersuchung und Behandlung
(11)Strahlenschutz des Personals bei Untersuchung und Behandlung
(12)Strahlenschutz der Umgebung
(13)baulicher Strahlenschutz
(14)Verhalten bei Stor- und Unféallen
(15)spezielle Rechtsvorschriften und Richtlinien
(16)Regeln der Technik
(17)Methoden der Qualitatssicherung

Strahlenschutz bei Strahlenbehandlungen

(1) physikalisch-technischer und baulicher Strahlenschutz bei
Gammabestrahlungsvorrichtungen, Afterloadingvorrichtungen, Kreis- und
Linearbeschleunigern, umschlossenen radioaktiven Stoffen

(2) Kontrolle der Bestrahlungsvorrichtungen und radioaktiven Quellen

(3) biologische Grundlagen der Strahlentherapie

(4) klinische Dosimetrie, Methoden der Dosisbestimmung

(5) Bestrahlungsplanung
medizinischer Teil, physikalischer Teil

(6) Strahlenschutz des Personals
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A3 224

A3 23

(7) Strahlenschutz der Umgebung

(8) Verhalten bei Stor- und Unfallen

(9) baulicher Strahlenschutz

(10) spezielle Rechtsvorschriften, Richtlinien, behérdliche Verfahren und Uberpri-
fungen

(11)Regeln der Technik

(12)Fragen der Qualitatssicherung

Strahlenschutz bei Therapiesimulatoren und bildgebenden Verfahren bei der Bestrah-
lungsplanung

(1) physikalische Prinzipien und technische Ausstattung

(2) Kontrollverfahren und Methoden der Qualitatssicherung

(3) Verfahren zur Bilderzeugung und deren Einfluss auf die Strahlenexposition
des Patienten

(4) Berechnung der Strahlenexposition des Patienten

(5) Strahlenschutz des Personals

(6) baulicher Strahlenschutz

(7) Verhalten bei Stor- und Unféallen

(8) spezielle Rechtsvorschriften und Richtlinien

(9) Regeln der Technik

Fachkunde-Aktualisierung im Strahlenschutz fir Medizinphysik-Experten

Nach § 30 Abs. 2 StrISchV gilt die Fachkunde nur fort, wenn sie mindestens alle 5
Jahre durch eine erfolgreiche Teilnahme an von der zustandigen Stelle anerkann-
ten Kursen aktualisiert wird oder mit Zustimmung der zustandigen Behorde die
Aktualisierung auf andere geeignete Weise nachgewiesen wird.

8 Stunden Fachkunde-Aktualisierung uUber Inhalte der Anlagen A1 bis A 3
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Anlage A 4

A4

A4

A4

A4

A4

A4

A4

A4

A4

A4

A4

11

1.2

121

1.2.2

1.3

1.4

15

1.6

Zeugnisse Uber den Erwerb der Sachkunde im Strahlenschutz fur
Arzte

Es empfiehlt sich, einen lickenlosen Nachweis tber anzuerkennende Sachkunde-
zeiten zu fihren, insbesondere dann, wenn die Sachkunde an verschiedenen Insti-
tutionen erworben wurde.

Allgemeine Angaben

Nachweis der Tatigkeit und Beschaftigungszeiten auf den einzelnen Gebieten der
Anwendung sowie etwaiger anerkennungsféahiger Tatigkeiten nach Anlage A 1.

Nachweis, dass der Erwerb der erforderlichen Sachkunde zeitlich und materiell
sichergestellt war. Der Nachweis erfolgt durch:

Vorlage der Nachweise zur Erlangung der Anerkennung zum Gebietsarzt entsprechend
der Weiterbildungsordnung,

Vorlage sonstiger Zeugnisse, wenn die Sachkunde auBRerhalb der Weiterbildung erwor-
ben wurde.

Angabe, auf welchem Gebiet der weiterbildende Arzt zur Weiterbildung anerkannt
ist oder welche Fachkunde im Strahlenschutz er besitzt, und dass die Weiterbil-
dung oder der Erwerb der Sachkunde vom hierzu anerkannten Arzt vollverant-
wortlich geleitet wurde.

Angabe, ob der Erwerb der Sachkunde an einem Zentralinstitut oder an einer oder
mehreren Spezialabteilungen ausgefuhrt wurde. Im letzteren Falle ist es empfeh-
lenswert, sich in jeder dieser Spezialabteilungen ein Zeugnis ausstellen zu lassen.

Angabe der Vorkenntnisse und Vorbildung auf dem Gebiet der ionisierenden
Strahlung in der Medizin.

Angabe der Zeitdauer und der Art der Tatigkeit, die zum Erwerb der Sachkunde
auf dem jeweiligen Anwendungsgebiet gefuhrt hat und Darstellung der Anzahl der
Anwendungen und Untersuchungen in Bezug auf radioaktive Stoffe und ionisie-
rende Strahlung.

Angaben Uber spezielle Tatigkeiten

Dabei sollen nur solche Tatigkeiten aufgefihrt werden, die zum Erwerb der Sach-
kunde erforderlich sind.
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A4

A4

A4

A4

A4

A4

21

2.2

2.3

2.4

2.5

2.6

A4 3

Erwerb der Sachkunde zur Verwendung offener radioaktiver Stoffe fir Untersu-
chungen am Menschen mit Angaben Uber die verwendeten radioaktiven Stoffe,
Untersuchungsverfahren und Auswertungsmethoden.

Erwerb der Sachkunde zur Behandlung mit offenen radioaktiven Stoffen mit An-
gaben Uber die verwendeten radioaktiven Stoffe, Behandlungsarten sowie Dosis-
berechnungen.

Erwerb der Sachkunde zur Behandlung mit Strahlern mit Angaben Uber die
durchgefuhrten Behandlungsverfahren und Dosisberechnungen.

Erwerb der Sachkunde auf dem Gebiet der Strahlentherapie mit Beschleunigern,
Gammabestrahlungsvorrichtungen und Afterloadingvorrichtungen mit Angabe
der Bestrahlungsverfahren und Dosisbestimmungen.

Kenntnisse Uber physikalische und strahlenbiologische Grundlagen der Anwen-
dung ionisierender Strahlung in der Medizin.

Sonstige Angaben im Zusammenhang mit der Weiterbildung oder dem Erwerb der
Sachkunde, z.B. Beteiligung am Unterricht oder Vortrage, Teilnahme an Fortbil-
dungskursen und Spezialveranstaltungen, Verodffentlichungen u.a.

Zu Nummer 2.1 bis 2.4 dieser Anlage sind Angaben Uber die Haufigkeit der selb-
standig durchgefihrten Untersuchungen und therapeutischen Malinahmen erfor-
derlich.

Endbeurteilung

AbschlieRende Beurteilung, ob der zu Beurteilende nach Ansicht des oder der Arzte
bei dem oder denen die Sachkunde im Strahlenschutz erworben wurde, die erforder-
lichen Kenntnisse und Erfahrungen besitzt, die Voraussetzung fur die Bestellung
zum Strahlenschutzbeauftragten nach § 31 StriSchV sind.
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Anlage A 5
A5 Zeugnisse Uber den Erwerb der Sachkunde im Strahlenschutz fur
Medizinphysik-Experten

Es gelten die Vorbemerkungen der Anlage A 4 entsprechend.
Das Zeugnis sollte in drei Abschnitte gegliedert sein und die folgenden Angaben

enthalten:
A5 1 Allgemeine Angaben
A5 1.1 Angabe, auf welchen Gebieten das Lehrpersonal tatig ist, bei dem die Ausbildung

oder der Erwerb der Sachkunde erfolgte.

A5 1.2 Angabe der Tatigkeiten wahrend der Ausbildung oder nach Abschluss der Aus-
bildung.
A5 13 Angabe der Zeitdauer und der Art der Tatigkeit auf dem jeweiligen Fachgebiet, in

dem mit radioaktiven Stoffen umgegangen wurde oder in dem Beschleuniger und
Gammabestrahlungsvorrichtungen betrieben wurden.

A5 14 Nachweis der Tatigkeit in medizinischen Bereichen, z.B. in Krankenh&usern.

A5 15 Angabe, ob die Aus- oder Weiterbildung oder der Erwerb der Sachkunde an einem
Zentralinstitut, einer zentralen Abteilung oder in mehreren Abteilungen erfolgte.
Im letzteren Falle ist es empfehlenswert, sich in jeder dieser Abteilungen ein
Zeugnis ausstellen zu lassen.

A5 2 Angaben Uber spezielle Tatigkeiten

A5 21 Erwerb der Sachkunde bei der Anwendung von Strahlern und beim Betrieb von
Beschleunigern, Gammabestrahlungsvorrichtungen und Afterloadingvorrichtun-
gen mit Angabe der Arbeitsbereiche und ausgefihrten Arbeiten und Angabe der
angewendeten Bestrahlungsverfahren, der Art der Dosisberechnungen oder
sonstiger Tatigkeiten.

A5 22 Erwerb der Sachkunde bei der Herstellung oder Verwendung offener radioaktiver
Stoffe in der Medizin mit Angabe der durchgefiihrten Tatigkeiten und Anwen-
dungsbereiche.

A5 24 Sonstige Tatigkeiten in Fachgebieten, soweit es sich um solche im medizinischen
Bereich handelt.

A5 25 Kenntnisse Uber physikalische und strahlenbiologische Grundlagen des Strah-
lenschutzes.
A5 26 Sonstige Angaben im Zusammenhang mit dem Umgang mit radioaktiven Stoffen

oder ionisierender Strahlung, wie Beteiligung am Unterricht oder Vortrage, Teil-
nahme an Fortbildungskursen und Spezialveranstaltungen, wissenschaftliche Ak-
tivitaten, Veroffentlichungen u.a.

Zu Nummer 2.1 und 2.4 dieser Anlage sind Angaben Uber die Haufigkeit der selb-
standig durchgefihrten Arbeiten erforderlich.

A5 3 Endbeurteilung
AbschlieRende Beurteilung, ob der zu Beurteilende nach Ansicht des Leiters oder
der Leiter der Ausbildung bzw. des Erwerbs der Sachkunde die erforderlichen

Kenntnisse und Erfahrungen besitzt, die Voraussetzung fur die Bestellung zum
Strahlenschutzbeauftragten nach § 31StriSchV sind.
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Anlage A 6
AB

A6 2.1

AB 2.2

A6 23

AB 2.4

Inhalt der Unterweisung vor Beginn und wahrend der Tatigkeit in

Strahlenschutzbereichen

Unterweisung nach 8§ 38 StrISchV

Personen, die im Rahmen einer genehmigungsbedurftigen Tatigkeit mit radioakti-
ven Stoffen oder ionisierender Strahlung umgehen sollen, missen vorher eine Erst-
einweisung (Unterweisung) erhalten. Diese erfolgt durch einen Strahlenschutzbe-
auftragten oder eine von ihm hierfur beauftragte Person.

Die mundliche Unterweisung erfolgt insbesondere anhand der flr den Betrieb er-
lassenen Strahlenschutzanweisung (§ 38 StriSchV). Auf die fur die jeweilige Tatig-
keit wichtigen Betriebsablaufe und Strahlenschutzerfordernisse muss eingegangen
werden. In der Regel wird diese Unterweisung durch eine praktische Einweisung
am Arbeitsplatz erganzt.

Wenn von der Behorde nicht anders festgelegt erfolgt einmal im Jahr eine Wieder-
holungsunterweisung. Die Teilnahme ist durch Unterschrift zu bestatigen, Art und
Themen der Unterweisung sind zu dokumentieren. Derjenige, der eine solche Un-
terweisung durchfthrt, gilt ebenfalls als unterwiesen.

Beispiele fur Themen bei Erst- und Wiederholungsunterweisung:

Grundlagen
Strahlenarten, Wechselwirkungen mit Materie
Biologische Wirkungen, Strahlenrisiken

Allgemeines

- Pflichten des Strahlenschutzverantwortlichen
Aufgaben und Befugnisse der Strahlenschutzbeauftragten
Strahlenschutzverordnung und -anweisung (Aushang)
Arztliche Uberwachung, Belehrung, Messung der Personendosis
Aufzeichnungspflicht

SchutzmalRnahmen
Grundregeln beim Umgang mit ionisierender Strahlung
MalRnahmen bei bedeutsamen Ereignissen
Tatigkeitsverbot
Schutz von Luft, Wasser, Boden
Strahlenschutzmessgeréte, personendosimetrische Uberwachung
Qualitatskontrollen

Spezielle Themen beim Umgang mit offenen radioaktiven Stoffen

- Verhalten bei Personen- und Sachkontamination
Strahlenschutzmessgerate und Durchfilhrung von Messungen
Bestellung, Lieferung, Lagerung und Buchfiihrung radioaktiver Stoffe
Abfallbeseitigung und Abgabe

- Verlust radioaktiver Stoffe und Strahler
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Anlage A 7

Muster fur eine Bescheinigung tber die Teilnahme
an einem Kurs im Strahlenschutz in der Medizin

Institution

und Anschrift

Bescheinigung
Herr/Frau ..o geb. am.. ..
1 PR PT
1T00(e] 1 0= U AT o I PP PP PPT
= A o= PRSP PP PP
(Institution)

an folgendem Kurs im Strahlenschutz in der Medizin regelmaRig teilgenommen und die Ab-

schlussprifung bestanden:

(Bezeichnung und Zeitraum des Kurses)
Der Kurs wurde entsprechend der ,Richtlinie Strahlenschutz in der Medizin* durchgefuhrt

und

geman § 30 Abs. 3 StrISchV von der zustandigen Stelle anerkannt.

(Unterschrift des verantwortlichen Leiters)
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Anlage A 8

Muster fur eine Bescheinigung tber die
erforderliche Fachkunde im Strahlenschutz

Zustandige Stelle
Anschrift

Durchfuhrung der Strahlenschutzverordnung

Bescheinigung tber die erforderliche Fachkunde im Strahlenschutz

GemaR § 30 Abs. 1 der Strahlenschutzverordnung vom TT.MM.JJJJ wird

Frau/Herrn*)

Y01 g aF=Ta g [T NN F= T o o - PPN
Berufsbezeichnung/GebietsarztbezeiChNUNG *) .......cueviiiiiiiie e
geb.am ..o 1

der Erwerb der erforderlichen Fachkunde auf folgendem Anwendungsgebiet/folgenden An-
wendungsgebieten*) entsprechend Anlage A 1/Anlage A 2*) der ,Richtlinie Strahlenschutz
in der Medizin“

bescheinigt:

Diese Fachkundebescheinigung verliert am ........... ihre Gultigkeit, falls die Fachkunde nicht

durch eine erfolgreiche Teilnahme an einem von der zustiandigen Stelle anerkannten Kurs

oder einer anderen von der zustandigen Stelle als geeignet anerkannten FortbildungsmaR-

nahme aktualisiert wird. Der zustandigen Behdrde ist auf Anforderung diese Bescheinigung

vorzulegen.

(Ort, Datum, Unterschrift)

*)Nichtzutreffendes streichen
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Anlage A 9 Ausstattung der Einrichtungen und Qualitatssicherung

A9

Ausstattung fir den Betrieb von Beschleunigern und Gammabe-
strahlungsvorrichtungen

Die aufgefuhrte Ausstattung soll es den Strahlenschutzverantwortlichen oder
Strahlenschutzbeauftragten ermdglichen, die Bestrahlung entsprechend dem Stand
der medizinischen Wissenschaft durchzufuhren sowie den erforderlichen Strahlen-
schutz zu gewahrleisten, eine praktische Prifung betriebsrelevanter Eigenschaften
nach Wartung und Reparaturen durchzufiihren und Stérungen schnell zu lokalisie-
ren. Je nach den ortlichen Gegebenheiten (Typ des Beschleunigers oder der Gam-
mabestrahlungsvorrichtung, Bestrahlungsmethodik, Anzahl der bestrahlten Patien-
ten) konnen auch andere Anforderungen an die Ausstattung gestellt werden. Die
hier genannte Ausstattung ist eine Mindestausstattung, die im Einzelfall den ortli-
chen Gegebenheiten angepasst werden muss.

FUr den alleinigen Betrieb von Réntgenvorrichtungen ist es ausreichend, wenn die
erforderlichen Mess- und Hilfsmittel dem Medizinphysik-Experten zeitweilig zur
Verflgung stehen.

Strahlenschutz

Strahlungsmessgerate zur quantitativen Erfassung der beim bestimmungsge-
maRen Betrieb von Beschleunigern oder Gammabestrahlungsvorrichtungen auf-
tretenden strahlenschutzrelevanten Strahlungsarten

bei Neutronenbestrahlungsgeraten zusatzlich Gerate zur quantitativen Bestim-
mung induzierter radioaktiver Stoffe und zum Nachweis von Kontaminationen
far beta- und gammastrahlende Radionuklide

Dosimetrie und Bestrahlungsplanung

zwei lonisationsdosimeter nach DIN 6817 zur Dosimetrie am Beschleuniger und
zur Messung der Dosis und Dosisverteilung am Patienten oder Phantom

bei Elektronentherapievorrichtungen geeignete Messmittel fur Konstanzprufun-
gen der Elektronenenergie

bei Neutronenbestrahlungsgeraten zwei Dosimeterpaare mit je einem neutro-
nenempfindlichen und neutronenunempfindlichen Detektor

Wasserphantom, geeignet zur Teilnahme an messtechnischen Kontrollen durch
Standardlaboratorien

Vorrichtungen zur Messung und Aufzeichnung von Dosisverteilungen in einem
Wasserphantom genugender Ausdehnung mit ferngesteuerter Detektorbewe-
gung (in drei aufeinander senkrecht stehenden Richtungen), geeignet flir Mes-
sungen mit gepulster Strahlung und nicht konstanter mittlerer Dosisleistung,
mit X-Y-Schreiber (oder -Plotter) und automatischer Isodosenmess- und -
registriervorrichtung

gewebedquivalente Phantome fur dosimetrische Zwecke

Dosimeter zur punktweisen Ausmessung von Dosisverteilungen am Patienten
oder an Phantomen (z.B. lonisationsdosimeter mit Kleinkammern, TLD)

Einrichtungen zur Filmdosimetrie einschlieRlich Densitometer
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Messmittel fur Konstanzpriufungen der geometrischen Strahlparameter

Messmittel fur die Qualitatssicherung dynamischer fluenzmodulierender Kom-
ponenten der Beschleunigervorrichtung

Lokalisationsvorrichtungen zur Bestimmung der Topographie im zu bestrahlen-
den Kdrperabschnitt:

a) Gerat zur Ermittlung und Darstellung der Kérperkonturen

b) Zugriff zu Geréaten zur Erstellung von Querschnittsbildern

¢) Rontgenuntersuchungsvorrichtung zur Kontrolle der Feldeinstellung mit
der Mdoglichkeit, den Patienten in Bestrahlungslage und im Bestrahlungs-
abstand zu durchleuchten und Messaufnahmen anzufertigen (z.B. Therapie-
simulator)

Unterlagen zur Bestrahlungsplanung

Zugriff zu einem computerunterstutzten Bestrahlungsplanungssystem

Zugriff auf eine mechanische Werkstatt zur Herstellung individueller patienten-

spezifischer Absorber, Lagerungs- und Fixierhilfen und eine elektronische Werk-

statt einschlieBlich technischen Personals in Abhéngigkeit von der technischen
Ausstattung und den angewendeten Bestrahlungstechniken

Schriftliche Unterlagen

Bedienungsanleitung in deutscher Sprache
Geratehandbiicher
Gesetzliche Regelungen und Richtlinien

Regeln der Technik (Normen, Empfehlungen)
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Anlage A 10

A 10

A10 1

A10 2

A10 3

Ausstattung fur den Betrieb von Afterloadingvorrichtungen

Die aufgefihrte Ausstattung soll es den Strahlenschutzverantwortlichen oder
Strahlenschutzbeauftragten erméglichen, den erforderlichen Strahlenschutz zu ge-
wahrleisten, eine praktische Priufung betriebsrelevanter Eigenschaften nach War-
tungen und Reparaturen durchzufihren und Stérungen schnell zu lokalisieren. Je
nach den drtlichen Gegebenheiten (Typ der Afterloadingvorrichtung, Bestrah-
lungsmethodik, Patientenfrequenz) kdnnen auch andere Anforderungen an die Aus-
stattung gestellt werden.
Strahlenschutz

Tragbares Dosimeter zur Messung der Ortsdosisleistung

Abschirmvorrichtung fur die Aufbewahrung der Strahler bei Storfallen
Dosimetrie und Bestrahlungsplanung

Lokalisierungsvorrichtung zur Bestimmung der relativen Lage der Applikatoren
zu kritischen Kérperorganen und spezifischen anatomischen Punkten

Hierzu ist der Zugang zu Réntgendiagnostikvorrichtungen zur Kontrolle und Posi-
tionierung der Applikatoren mit der Mdoglichkeit, aus den gewonnenen Rontgenauf-
nahmen die Lage der Applikatoren und koérperspezifischen Punkte zu rekonstruie-
ren (orthogonale, semiorthogonale, isozentrische, semiisozentrische oder
Stereoaufnahmen), erforderlich.
computergestitztes Bestrahlungsplanungssystem oder Unterlagen zur Bestrah-
lungsplanung, die fuir die vorhandenen Applikatoren und Bestrahlungstechniken
ausreichend sind
Zu diesen Unterlagen gehdren Isodosenpléne fur die vorhandenen Applikatoren
und Bestrahlungsprogramme und spezielle Hilfsmittel fur die Rekonstruktion der
Lage der Applikatoren.

Dosimetersystem zur Messung der Dosisleistung, Dosis und Dosisverteilung im
Patienten

Zugriff auf ein Dosimetersystem zur Kontrolle der Kenndosisleistung oder der
aquivalenten Aktivitat

Vorrichtung zur Uberprufung der Strahlerposition im Applikator
Schriftliche Unterlagen

Bedienungsanleitung in deutscher Sprache

Geratehandbticher

Gesetzliche Regelungen und Richtlinien

Regeln der Technik (Normen, Empfehlungen)
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Anlage A 11

A1l Mindestumfang der betriebsinternen technischen Uberwachung zur
Qualitatssicherung von Beschleunigern, Gammabestrahlungsvor-
richtungen, Brachytherapievorrichtungen, Strahlern und Anlagen
zur Erzeugung anderer in der Heilkunde angewendeter Strahlung

All 1 Allgemeines

Der hier zusammengestellte Mindestumfang beschrankt sich auf allgemeine Hin-
weise. Entsprechend den Gegebenheiten des Beschleunigers, der Gammabestrah-
lungsvorrichtung oder der Afterloadingvorrichtung und den gewonnenen Erfahrun-
gen mussen die Uberprufungen ggf. haufiger durchgefiihrt werden.

Die DIN-, DIN-EN- und DIN-IEC-Normen beschreiben die zu prifenden Kenn-
merkmale, Prifverfahren und Anforderungen zur Qualitatssicherung und sind als
Grundlage der technischen Uberwachung zu betrachten. Fir neue Geratekompo-
nenten, die in DIN-Normen oder IEC-Festlegungen nicht bertcksichtigt sind, sind
sinngemal} analoge, betriebsinterne Kontrollmalinahmen zu erarbeiten und durch-
zufuhren.

All 11 Sicherheitsvorrichtungen
Uberprifung des Sicherheitskreises, soweit dem Bedienungspersonal zuganglich
a) Kontrollfunktionen, die die Strahlung abschalten: taglich
b) ggf. Kontrollfunktionen, die die
Bewegungsbestrahlung tberwachen: taglich

All 1.2 Bestrahlungsplanungssystem
Funktionsprufung des gesamten Systems. Der Umfang der Prifung ist in DIN
6873-5, DIN-EN- und DIN-IEC-Normen beschrieben.

All 1.3 Lokalisationsvorrichtungen (Rontgenaufnahmegeréate, Therapiesimulatoren,
Computertomographen)
Kontrolle aller Parameter, die sich auf die Genauigkeit der Bestimmung der Topo-
graphie auswirken.Die Prufungen sollen sich an DIN 6847-5 orientieren sowie die
DIN EN 61168 berucksichtigen. Sie sind in der Leitlinie ,,Konstanzprufung an The-
rapiesimulatoren” der DEGRO (s. B 4.22) beschrieben.
All 14 Computertomographen zur Bestrahlungsplanung
Qualltatskontrolle gemal Rontgenverordnung
Uberprifung der Abbildungsgenauigkeit
Prifung der Hounsfield-Zuordnung
Prufung der metrischen Prazision der ausgewiesenen digitalen Positionsgrofen
Prufung der Abweichung von Positionierungsmitteln (z.B. Lasersystemen)
All 2 Spezielle Regelungen fur Beschleuniger
Der Umfang der Prifung ist in DIN 6847-5 beschrieben.
All 3 Spezielle Regelungen fir Gammabestrahlungsvorrichtungen
Der Umfang der Prifung ist in DIN 6846-5 beschrieben.

All 4 Spezielle Regelungen fur Afterloadingvorrichtungen

Der Umfang der Prufung ist in DIN 6853-5 beschrieben.
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All 5

A1l 7

Spezielle Regelungen flr stereotaktische Bestrahlung mit Beschleunigern

Nach den Vorgaben der Hersteller sind die entsprechenden Priufungen durchzufuh-
ren. Dabei sind die zutreffenden Empfehlungen und Leitlinien (Stand der Technik)
zu beachten.

Spezielle Regelungen fir stereotaktische Bestrahlung mit Gammabestrahlungs-
vorrichtungen

Nach den Vorgaben der Hersteller sind die entsprechenden Prifungen durchzufuh-
ren. Dabei sind die zutreffenden Empfehlungen und Leitlinien (Stand der Technik)
zu beachten.

Spezielle Regelungen fir die interstitielle Brachytherapie
Nach den Vorgaben der Hersteller sind die entsprechenden Priufungen durchzufuh-

ren. Dabei sind die zutreffenden Empfehlungen und Leitlinien (Stand der Technik)
zu beachten.
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Patienteninformation
Anlage A 12 a

Muster fur die Information des Patienten nach der
Untersuchung mit offenen radioaktiven Stoffen

Name des Krankenhauses/Arztes
Anschrift

Medizinische Anwendung offener radioaktiver Stoffe

Bei Frau/HEerrn ... geb.am .

ATL7(0] a1 a1 g T\ L T
wurde am ....ooceeveeeevenenen, (10 TR

(Krankenhaus/Praxis)

eine Untersuchung mit offenen radioaktiven Stoffen vorgenommen

P AN o o [T o) (=T =10 o] 10 o Vo S SSRSS

[RF= o [ [o] o] g T= T g0 4 F= 1 (o] o LTS PPPTPT TR

AKTIVITAT: ..ottt e e e e e e s e bbb et e e e e e e s aabbb b e e e e e e e e e aanbbeeeaeaeas MBq

Patientendosis (effektive Dosis nach

Bei Ruckfragen ist erreichbar:

ZUStANdIger ArzZt: ........oooviiieiiiiiie e Telefonnummer: .........ccccoviivennnnn.

Datum, Unterschrift ..........ccoooviiiiiiiiiiieee e

Diese Information kann auch zur Vorlage bei spateren Untersuchungen dienen.
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Anlage A12b

Muster fur die Information des Patienten nach der
Behandlung mit offenen radioaktiven Stoffen

Name des Krankenhauses/Arztes
Anschrift

Medizinische Anwendung offener radioaktiver Stoffe

27T o = U8 1 o [T o T geb.am .........oocc,

ALY (0] a1 o] T L (N
wurde am .......oceeeeeiinnnenns 1 P

(Krankenhaus/Praxis)

eine Behandlung mit offenen radioaktiven Stoffen vorgenommen

Art der BENANAIUNG .....ooveii ettt
= To [To] o] g =T g 4 F=1 (] o KPP PRP PP
AKTIVITAL ..ottt e e s b e e s st bt e e e sabb e e e e anba e e e e e MBq
Strahlendosis im behandelten Organ: ........c.cccooiiiiiiiiiiie e Gy
Dosisleistung bei der Entlassung in 2 m Entfernung vom Patienten: .................c...... puSv/h

Bei Ruckfragen ist erreichbar:
Zustandiger Arzt: ..o Telefonnummer: ........ccccovvvvvvvevviinnns

Datum, Unterschrift ...........cooviiiiiiiiiieeeee,

Diese Information kann auch zur Vorlage bei spateren Behandlungen dienen.
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Anlage A 13 a

A 13a Merkblatt fur Patienten nach Behandlung mit offenen radioaktiven
Stoffen

Krankenhaus, Abteilung, Anschrift

Name des zusténdigen Arztes, der als Strahlenschutzbeauftragter bestellt ist,
dessen Telefonnummer

Sehr geehrter Patient,

nach Abschluss Ihrer Behandlung im Krankenhaus befinden sich noch radioaktive Stoffe in lhrem
Kérper. Diese senden in geringem Mafe Strahlung aus. Diese radioaktiven Stoffe werden im Laufe
der Zeit aus lhrem Korper ausgeschieden oder verlieren ihre strahlende Wirkung. Dieser Vorgang
ist meist in wenigen Tagen oder Wochen beendet. Strahlung, die zu Ihrer Heilung verwendet wur-
de, kann aber mdoglicherweise Personen in lhrer Umgebung gefahrden. So, wie einem Gesunden
keine Arzneimittel verabreicht werden, sollte bei diesen Personen eine Strahlenexposition, und sei
sie noch so gering, vermieden werden. Diese Personen kénnen durch direkte Strahlung betroffen
sein, sie kdnnen aber auch mit radioaktiven Stoffen in Berihrung kommen, die aus lhrem Korper
ausgeschieden werden.

Zum Schutz Ilhrer Angehérigen und anderer Personen werden Sie gebeten, bis zum
............................................... die folgenden VorsichtsmaBhahmen einzuhalten:

Vermeiden Sie haufigen und kérperlichen Kontakt mit besonders strahlenempfindlichen Per-
sonen. Hierzu gehdéren Kinder und schwangere Frauen.

Da lhre Ausscheidungen, insbesondere der Urin, radioaktive Stoffe enthalten kénnen, sorgen
Sie bitte fur eine sorgfaltige Toilettenspulung.

Vermeiden Sie die Benutzung von Geraten wie Urinflaschen oder Bettpfannen. Falls dies doch
notwendig sein sollte, mussen diese Behélter sorgfaltig ausgespult werden.

Im Ubrigen folgen Sie bitte den speziellen Anweisungen lhres Arztes. Fragen Sie ihn in Zwei-
felsfallen um Rat.

Ansonsten stellen die radioaktiven Stoffe keine Behinderung oder Belastigung fur Sie dar. Sie kon-
nen lhren taglichen Verrichtungen nachgehen, wie Sie es sonst auch getan hatten.

Fur Ruckfragen finden Sie Namen, Anschrift und Telefonnummer des zustéandigen Arztes im Kopf
dieses Merkblattes.
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Anlage A 13 b

A 13b Empfehlungen zum Verhalten des Patienten nach Therapie mit
radioaktivem lod

Die folgenden Empfehlungen kdnnen dem Patienten, seinem gesetzlichen Vertreter oder seiner
Familie mitgegeben werden.

Zur Therapie einer Schilddrisenbehandlung sind Sie mit radioaktivem lod (I-131) behandelt wor-
den. Das lod wird zum gro3ten Teil aus Ilhrem Koérper Uber den Urin ausgeschieden. Ein kleiner
Teil des lods wird jedoch noch mehrere Wochen in lhrem Korper verbleiben, so dass Sie ihrerseits
andere Personen in lhrer Nahe belasten kénnen.

Es ist Ihre Pflicht, Angehdrige, Freunde, Kollegen und andere Personen hiervor zu schitzen. Die
folgenden Fragen und Antworten sollen Sie Uber einfache Verhaltensmalfiregeln informieren.

Wie lange Sie diese Anweisungen befolgen mussen, sagt lhnen Ihr Arzt.
Welches ist die wichtigste Mallinahme?
Halten Sie sich weder zu Hause noch bei der Arbeit in der Nahe anderer Personen auf. Halten Sie

einen Mindestabstand von einem Meter. Bei langeren Aufenthalten (mehr als eine Stunde) halten
Sie einen Abstand von zwei Metern ein.

Was gilt fur Kontakte mit Schwangeren?

Kontakte mit Schwangeren sollten auf ein MindestmaR reduziert werden. Sie sollten mindestens
zwei Meter Abstand zu einer Schwangeren einhalten.

Ist es gefahrlich, schwanger zu werden/Kinder zu zeugen?

Ein Teil des lods kann langere Zeit in Threm Korper verbleiben. Sie sollten deshalb wéahrend der
nachsten vier Monate nicht schwanger werden/Kinder zeugen.

Darf ich meine Kinder sehen und sie betreuen?

Bei Kindern unter zehn Jahren vermeiden Sie bitte soweit wie méglich engeren Kontakt (z.B. Um-
armen oder auf dem Schol3 halten).

Da das Risiko bei kleineren Kindern grofRer ist als bei Erwachsenen, gehen Sie auf Nummer sicher
und vermeiden Sie unngdtigen Kontakt noch eine weitere Woche Uber dem empfohlenen Zeitraum
hinaus.

Was ist bei Kleinkindern zu beachten?

Kinder unter zwei Jahren sollten von jemandem anders betreut werden, etwa von Verwandten o-
der Freunden.

Darf ich weiter stillen?

Radioaktives lod geht relativ lange in die Muttermilch Uber. Das Stillen muss daher vollstandig
unterbleiben!

Darf ich engeren Kontakt zu meinem Partner oder anderen Menschen zu Hause
haben?
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Jeder enge Kontakt sollte auf eine halbe Stunde taglich begrenzt werden. Sie sollten in getrennten
Betten schlafen. Zwischen den Betten sollten zwei Meter Abstand sein, auch wenn eine Wand da-
zwischen liegt. Wohnungswande gewahrleisten keinen wirksamen Schutz gegen diese Art der
Strahlung.

Was ist, wenn meine Partnerin schwanger ist?
Ist Ihre Partnerin schwanger, muss jeder enge Kontakt zu ihr unterbleiben.
Gelten die Vorkehrungen auch fur Menschen tber 60?

Bei Menschen uber 60 ist das Risiko sehr viel geringer. Besondere Vorsichtsmallnahmen sind da-
her auch weniger wichtig.

Darf ich Besuch empfangen?

Kurzbesuche - weniger als zwei Stunden - sind unproblematisch. Halten Sie einen Abstand von et-
wa zwei Metern ein und vermeiden Sie mdglichst engeren Kontakt. Besuche durch Kleinkinder
und Schwangere sollten unterbleiben.

Darf ich wieder zur Arbeit gehen?

Die meisten Menschen durfen wieder arbeiten. Halten Sie sich arbeitsbedingt langer als zwei
Stunden pro Tag in einem kiirzeren Abstand als zwei Meter zu der oder den gleichen Personen auf,
sollten Sie Ihren Arzt um Rat fragen.

Auf jeden Fall sollten Sie die Betriebsleitung informieren.

Was ist, wenn ich in einem Kindergarten arbeite?

Kindergartenpersonal oder andere Personen, die wahrend der Arbeit in engerem Kontakt mit klei-
neren Kindern stehen, sollten mit der Arbeit aussetzen. FUr wie lange, sagt lhnen Ihr Arzt.

Darf ich ins Kino oder zu sonstigen Veranstaltungen gehen?

Besser nicht. Vermeiden Sie Kinobesuche und Veranstaltungen, wo Sie sich langer als eine Stunde
in der Nahe anderer Menschen aufhalten.

Darf ich 6ffentliche Verkehrsmittel benutzen?

Eine Woche lang sollten Sie sich dabei auf Fahrten von maximal zwei Stunden beschranken. Lan-
gere Fahrten sollten nur im Notfall vorgenommen werden. Achten Sie dann darauf, dass Sie mog-
lichst alleine sitzen. Bei langeren Fahrten fragen Sie bitte Ihren Arzt.

Was ist mit Taxifahrten?

Nehmen Sie dann hinten an der dem Fahrer entgegengesetzten Seite Platz. Fahren Sie mit dem-
selben Taxifahrer nicht langer als zwei Stunden.

Darf ich die gleiche Toilette benutzen wie andere Menschen?
Ja, achten Sie aber darauf, dass kein Urin verspritzt wird. Nehmen Sie beim Wasserlassen eine
sitzende Stellung ein (auch Manner). Trocknen Sie die Genitalien stets mit Toilettenpapier ab und

betatigen Sie die Wasserspulung. Wichtig ist es auch, nach dem Wasserlassen stets die Hande zu
waschen.
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Was ist mit Besteck, Geschirr, Bettwasche, Handtichern usw.?
Radioaktives lod wird vom Kdrper auch mit dem Speichel und Schweil} der Patienten ausgeschie-
den. Benutzen Sie daher Besteck, Geschirr, Handtlcher, Bettwasche usw. nicht gemeinsam mit

anderen. Nach dem Spulen oder Waschen sind diese aber vollkommen ungefahrlich. Separates Wa-
schen ist nicht nétig.

Was ist, wenn ich ins Krankenhaus muss?

Wenn Sie unerwartet in Krankenhaus mussen, informieren Sie bitte den Arzt, dass Sie vor kurzem
mit radioaktivem lod behandelt worden sind, und zwar auch dann, wenn es das gleiche Kranken-
haus ist.

Wenn lhnen etwas unklar ist, fragen Sie stets den behandelnden Arzt.
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Anlage A 14

Muster fur die Information des Patienten nach der
Behandlung mit umschlossenen radioaktiven Stoffen

Name des Krankenhauses
Anschrift

Behandlung mit umschlossenen radioaktiven Stoffen (Strahlern)

Bei Frau/HEITN .....vviiiiiiiiiiiiiiiiiii s geb.am ...

1TA7 (0] a1 a1 = i
wurde am .........ceeeeeeennnnn. 1 T
(Abteilung)

stationar eine Behandlung mit Strahlern vorgenommen.

Y AN g o (=T gl = 1= o =T o o | LU o o o
¥z 1o [ 101 0181 14 [0 LT PP PTP TP
AKTIVITAT. .ot e et e e e e e e e st e et e e e s e e aaab b e et e e e e e e e nnbaeeeaaeaeas MBq
Angabe des behandelten Organs: ..o
Dosis im behandelten Organ: .............ueiiiiiiiiiiiiii Gy
Dosisleistung bei Entlassung in 2 m Entfernung vom Patienten: .............cccccoceceiiennnn. puSv/h

Bei Ruckfragen ist erreichbar:

Zustandiger Arzt: ........cccooveeeiiiiiie e Telefonnummer: .........ccccviiiiiiiiineenn,

(Datum, Unterschrift)

Dieses Formblatt kann auch zur Vorlage bei einem spater behandelnden Arzt dienen.
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Anlage A 15

Muster flr ein Begleitpapier nach Applikation
umschlossener radioaktiver Stoffe (Strahler)

Name

Anschrift

Behandelnder Arzt/Krankenhaus

Anschrift/Telefonnummer

Beim o. g. Patienten wurde am ............ccccceeeennne eine Behandlung mit umschlossenen radioaktiven

Stoffen vorgenommen, die sich noch im Koérper befinden.

Bezeichnung des RadionNUKIIAS: ..........cooiiiiiiiii e

Dosisleistung bei Entlassung in 2 m Abstand von der Kdrperoberflache: .................. pSv/h

Nahere Angaben erteilt das o. g. Krankenhaus.

Aufgrund der geringen Dosisleistung an der Korperoberflache besteht fur

Ersthelfer und Rettungspersonal keine Gefahr durch Strahlung!

Dieses Begleitpapier dient lediglich der Sicherstellung der implantierten Strahler.
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Anlage A 16

Muster fur die Information des Patienten nach Behandlung
mit ionisierender Strahlung

Name des Krankenhauses
Anschrift

Behandlung mit einem Beschleuniger, einer Gammabestrahlungsvorrichtung

oder einer Afterloadingvorrichtung

Bei Frau/HEITN ....ouviiiiiiiiiieiiiiiii s geb.am ...l
TN
{71701 2] 0] 0 F= | TP PP PPT O PPPPPPRRN
wurde VOm ..........ceee.ee bis ... 1 TP PTU TR PPRPPPRRTP
(Abteilung)
eine StrahlenbehandlUnNg MIT ..........oooiiii

(Art der Strahlung)

mit einem Beschleuniger/einer Gammabestrahlungsvorrichtung/

einer Afterloadingvorrichtung *) vorgenommen.

Art ggf. Zweck der Behandlung, behandelte KOrperregion:...........cccueeeeeiiiiiiiiiiniiiiiieeeeeeeen
DOSIS IM ZIEIVOIUMEN: ..o e e e e e e e e e e e e e aaaaaaaaaaas Gy
ANzahl der BeSTrahlUNQEN: .......oooiiiiiiiiiiiiiiiiieiieeteieraeeeeeeraaeeerererererererereeerarerarererersrernrererersrnrnrnres
Zeitfolge der BeStraNlUNQEN: .........ueiiiiiiiiic s e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e aaaaaeaaaaaeaeees

Bei Ruckfragen ist erreichbar:

Zustandiger Arzt: ... Telefonnummer: ........cccoooviiiiiieennnn,

(Datum, Unterschrift)

Diese Information kann auch zur Vorlage bei einem spéater behandelnden Arzt dienen.

*) Nichtzutreffendes streichen



Anlage B

Regelwerke und weitere Informationen
Européaische Regelungen

Richtlinie 96/29/Euratom des Rates von 13. Mai 1996 zur Festlegung der grundlegenden Si-
cherheitsnormen flr den Schutz der Gesundheit der Arbeitskrafte und der Bevélkerung ge-
gen die Gefahren durch ionisierende Strahlungen. Amtsblatt der Europaischen Gemein-
schaften. Nr. L 159/1, 39. Jahrgang, 29. Juni 1996

Richtlinie 97/43/Euratom des Rates vom 30. Juni 1997 Uber den Gesundheitsschutz von
Personen gegen die Gefahren ionisierender Strahlung bei medizinischer Exposition und zur
Aufhebung der Richtlinie 84/466/Euratom.Amtsblatt der Europédischen Gemeinschaften Nr.
L 180, 40. Jahrgang, 9. Juli 1997

Europaische Kommission, Generaldirektion Umwelt nukleare Sicherheit und Katastro-
phenschutz: Zuléssigkeitskriterien fur radiologische (einschlielich strahlentherapeutischer
) und nuklearmedizinische Anlagen. Strahlenschutz 91 (1997)

Européische Kommission, Generaldirektion Umwelt nukleare Sicherheit und Katastro-
phenschutz: Strahlenschutz nach Jod-131-Therapie. Strahlenschutz 97 (1998)

Expert Group ex art 31 EURATOM: Guidance for Radiation Protection Following Radioac-
tive 1-131-Therapy Concerning Doses due to Out-patients or Discharged In-patients. Bru-
xelles 1997

Gesetze

Gesetz Uber die friedliche Verwendung der Kernenergie und den Schutz gegen ihre Gefah-
ren (Atomgesetz - AtG) vom 23. Dezember 1959 (BGBI. | S. 814) in der Fassung der Be-
kanntmachung vom 15. Juli 1985 (BGBI. | S. 1565), zuletzt geandert durch Gesetz zur An-
derung des Atomgesetzes vom 3.Mai 2000 (BGBI. | S 636)

Gesetz Uber den Verkehr mit Arzneimitteln (Arzneimittelgesetz - AMG) in der Fassung der
Bekanntmachung vom 11. Dezember 1998 (BGBI. | S. 3586)

Gesetz Uber Medizinprodukte (Medizinproduktegesetz - MPG) vom 2. August 1994 (BGBI. |
S. 1963), zuletzt geandert durch erstes Gesetz zur Anderung des Medizinproduktegesetzes
(1. MPG-AndG) vom 6. August 1998 (BGBI. I S. 2005)

Gesetz Uber technische Assistenten in der Medizin (MTA-Gesetz - MTAG) vom 2. August
1993 (BGBI. | S.1402)

Strafgesetzbuch (StGB) in der Fassung der Bekanntmachung vom 13. November 1998
(BGBI. I S. 3322) § 203

Gesetz zur Fortentwicklung der Datenverarbeitung und des Datenschutzes (Bundesdaten-
schutzgesetz - BDSG) vom 20. Dezember 1990 (BGBI. | S. 2954), zuletzt gedndert durch Art.
2 Abs. 5 des Gesetzes vom 17. Dezember 1997 (BGBI. | S. 3108)

Verordnungen

Verordnung Uber den Schutz vor Schéden durch ionisierende Strahlen (Strahlenschutzver-
ordnung - StrISchV) in der Fassung der Bekanntmachung vom TT.MM.JJJJ (BGBI. | S. xx)

Verordnung Uber den Schutz vor Schéden durch Réntgenstrahlen (Réntgenverordnung -

R&V) vom 8. Januar 1987 (BGBI.lI S.114), in der Fassung der Bekanntmachung vom
TT.MM.JJJJ (BGBI. | S. xx)
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3.3

3.4

3.5

3.6

3.7

3.8

4.1

4.2

4.3

4.4

4.5

4.6

4.7

4.8

4.9

Verordnung Uber die Deckungsvorsorge nach dem Atomgesetz (Atomrechtliche Deckungs-
vorsorge-Verordnung - AtDeckV) vom 25. Januar 1977 (BGBI. | S. 220), gedndert durch § 1
des Gesetzes zur Uberleitung von Bundesrecht nach Berlin (West) ( Sechstes Uberleitungs-
gesetz)

Verordnung Uber radioaktive oder mit ionisierenden Strahlen behandelte Arzneimittel
(AMRadV) vom 28. Januar 1987 (BGBI. I S. 502), geandert durch § 1 des Gesetzes zur
Uberleitung von Bundesrecht nach Berlin (West) ( Sechstes Uberleitungsgesetz)

Verordnung tber Medizinprodukte (Medizinprodukte-Verordnung - MPV) vom 17. Dezem-
ber 1997 (BGBI. I S. 3138)

Verordnung Uber das Errichten, Betreiben und Anwenden von Medizinprodukten (Medi-
zinprodukte-Betreiberverordnung - MPBetreibV) vom 29. Juni 1998 (BGBI. I S. 1762)

Verordnung Uber die innerstaatliche und grenzuberschreitende Beférderung gefahrlicher
Guter auf der Stralle (Gefahrgutverordnung StraBe - GGVS) vom 13. November 1990
(BGBI. I S. 2453)

Ausbildungs- und Prufungsverordnung fur technische Assistenten in der Medizin (MTA-
APrV) vom 25. April 1994 (BGBI. | S.922)

Nationale Richtlinien und Empfehlungen

Richtlinie fur die physikalische Strahlenschutzkontrolle zur Ermittlung der Koérperdosen
(88 62, 63, 63a StriSchV; 8§ 35, 35 a StrISchV) vom 20. Dezember 1993 (GMBI. 1994 S. 286)

Richtlinie fur die Ermittlung der Kérperdosen bei innerer Strahlenexposition gemal §§ 63
und 63 a der StrlSchV (Berechnungsgrundlagen) vom 13. Méarz 1997 (BAnz. Nr. 122 a vom
5. Juli 1997)

Richtlinie Uber Dichtheitsprifungen an umschlossenen radioaktiven Stoffen vom 12. Juni
1996 (GMBI. 1996 Nr. 35 S. 698)

Grundsatze fur die arztliche Uberwachung von beruflich strahlenexponierten Personen.
Strahlenschutz, Schriftenreihe des Bundesministerium des Innern, Band 9. Stuttgart: Ver-
lag W. Kohlhammer, 1978

MaRnahmen bei radioaktiver Kontamination der Haut. Empfehlung der Strahlenschutz-
kommission vom 22. September 1989 (BAnz. Nr. 45 vom 8. Februar 1990)

Regelung der Weiterbeschéaftigung von Personen im Kontrollbereich, die die Berufslebens-
dosis von 400 mSv uberschreiten (§ 88 (10) StriSchV). Empfehlung der Strahlenschutz-
kommission, verabschiedet in der 128. Sitzung am 8./9. Dezember 1994 (BAnz. Nr. 240 vom
21.12.1995)

Ambulante, fraktionierte Radioiod-Therapie. Empfehlung der Strahlenschutzkommission,
verabschiedet in der 136. Sitzung am 22./23. Februar 1996 (BAnz. Nr. 132 vom 18.7.1996)

Anwendung von Sr-89 in der Strahlentherapie. Stellungnahme der Strahlenschutzkommis-
sion, verabschiedet in der 136. Sitzung am 22./23. Februar 1996. Veroffentlichungen der
Strahlenschutzkommission, Band 40, herausgegeben vom Bundesministerium fir Umwelt,
Naturschutz und Reaktorsicherheit. Stuttgart: Gustav Fischer Verlag, 1998

Strahlenschutzgrundsatze fur die Radioiod-Therapie. Empfehlung der Strahlenschutz-

kommission, verabschiedet in der 142. Sitzung am 5./6.Dezember 1996 (BAnz. Nr. 68 vom
11.4.1997)
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4.10 Der Strahlenunfall. Ein Leitfaden fiir Erstmallnahmen. Veréffentlichungen der Strahlen-
schutzkommission, Band 32, herausgegeben vom Bundesministerium fur Umwelt, Natur-
schutz und Reaktorsicherheit. Stuttgart: Gustav Fischer Verlag, 1996

4.11 Der Strahlenunfall - Ein Leitfaden fur Erstmallnahmen (Kurzfassung). Informationen der
Strahlenschutzkommission (SSK) Nr. 1/1997, herausgegeben im Auftrag des Bundesminis-
teriums fur Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit von der Geschéaftsstelle der Strah-
lenschutzkommission beim Bundesamt fur Strahlenschutz Postfach 12 06 29, 53048 Bonn

4.12 Anwendung der effektiven Dosis bei medizinischen Untersuchungen. Empfehlung der
Strahlenschutzkommission, verabschiedet in der 147. Sitzung am 3./4. Juli 1997 (BAnz. Nr.
213 vom 4.11.1997)

4.13 Anwendung von Sr-89, Re-186, Y-90 und Sm-153 in der palliativen Strahlentherapie. Stel-
lungnahme der Strahlenschutzkommission, verabschiedet in der 147. Sitzung am 3./4. Juli
1997. Verdéffentlichungen der Strahlenschutzkommission, Band 41, herausgegeben vom
Bundesministerium fur Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit. Stuttgart: Gustav Fi-
scher Verlag, 1998

4.14 Anwendung dosissparender kurzlebiger Radiopharmaka in der nuklearmedizinischen Dia-
gnostik. Stellungnahme der Strahlenschutzkommission, verabschiedet in der 147. Sitzung
am 3./4. Juli 1997. Veroéffentlichungen der Strahlenschutzkommission, Band 41, herausge-
geben vom Bundesministerium fur Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit. Stuttgart:
Gustav Fischer Verlag, 1998

4.15 Aus- und Weiterbildung zum Medizinphysiker. Empfehlung der Strahlenschutzkommissi-
on, verabschiedet in der 149. Sitzung am17. November 1997 (BAnz. Nr. 38 vom 25.02.1998)

4.16 Auswirkung der Einfuhrung neuer DosismessgroRen im Strahlenschutz - Stellungnahme
der Strahlenschutzkommission. Berichte der Strahlenschutzkommission, Heft 11. Stutt-
gart: Gustav Fischer Verlag, 1998

4.17 Nachsorge fur Patienten nach Strahlenbehandlung. Empfehlung der Strahlenschutzkom-
mission, verabschiedet in der 151. Sitzung am11./12. Februar 1998 (BAnz. Nr. 144 vom
06.08.1998)

4.18 Strahlenexposition von Personen durch nuklearmedizinisch untersuchte Patienten. Emp-
fehlung der Strahlenschutzkommission, verabschiedet in der 152. Sitzung am 22./23. April
1998 (BAnz. Nr. 208 vom 05.11.1998)

4.19 Therapie mir Ra-224-Radiumchlorid. Stellungnahme der Strahlenschutzkommission, ver-
abschiedet in der 152. Sitzung am 22./23. April 1998. Verdéffentlichungen der Strahlen-
schutzkommission, Band 44, herausgegeben vom Bundesministerium fur Umwelt, Natur-
schutz und Reaktorsicherheit. Stuttgart: Gustav Fischer Verlag, 1999

4.20 Anforderungen an die Kontaminationskontrolle beim Verlassen eines Kontrollbereiches
(8 64 Abs. 2 StriSchV) - Empfehlungen der Strahlenschutzkommission. Berichte der Strah-
lenschutzkommission, Heft 21. Stuttgart: Gustav Fischer Verlag. 1999

4.21 Durchfuhrung von Sachverstandigenprifungen an medizinischen Bestrahlungsanlagen
(gemaR Nr. 3.3 und 4.1 der ,Rahmenrichtlinie zu Uberprtfungen nach § 76 Strahlenschutz-
verordnung“) (GMBI. 2000 S. 194)

4.22 DEGRO: Leitlinien ,Konstanzprufung an Therapiesimulatoren®

5 DIN-Normen

5.1 DIN 6804 Strahlenschutzregeln fir den Umgang mit umschlossenen radioaktiven
Stoffen in der
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B 5.2

B 53

B 54

B 5.5

B 5.6

B 5.7

B 5.8

B 59

-1

DIN 6809
-1

-2

-6

DIN 6817
lung zur Ver

-2

DIN 6818
-1
-1/A1
-2

DIN 6827
-1

-2
-3

DIN 6834
-1
-2
-3
-4
-5

DIN 6843
der Medizin
DIN 6844
-1
-2
-3
DIN 6846
-1

-2
-3

Medizin
Therapeutische Anwendung (November 1993)

Klinische Dosimetrie

Therapeutische Anwendung gebindelter-, Gamma- und Elektronenstrah-
lung (September 1976)

Brachytherapie mit umschlossenen gammastrahlenden radioaktiven Stoffen
(November 1993)

Therapeutische Anwendung ultraharter Photonen - und Elektronenbestrah-
lung oberhalb ein MeV (xx)

Dosimeter mit lonisationskammern fur Photonen - und Elektronenstrah-
wendung in der Strahlentherapie; Regeln fur die Herstellung

Dosimeter mit lonisationskammern; besondere Festlegungen fur die Sicher-
heit von Dosimetern mit elektrisch angeschlossenen Strahlungsdetektoren
zum Gebrauch in der Strahlentherapie (August 1990)

Strahlenschutzdosimeter

Allgemeine Regeln (in Vorbereitung)

Allgemeine Regeln, Anderung A 1 (Februar 1990)

Direkt ablesbare lonisationskammer-Stabdosimeter fur Gamma- und Rént-
genstrahlung (Oktober 1992)

Tragbare lonisationskammerdosimeter fur Gamma- und Réntgenstrahlen
(August 1993)

Tragbare Zahlrohrdosimeter fiir Gamma- und Roéntgenstrahlen (Januar
1994)

Thermoluminiszenzdosimetrie-Systeme (Dezember 1988)

Protokollierung bei der medizinischen Anwendung ionisierender Strahlen
Therapie mit Rontgen-, Gamma- und Elektronenbestrahlungseinrichtungen
(April 1993)

Diagnostik und Therapie mit offenen radioaktiven Stoffen (Februar 1994)
Lokale Anwendung umschlossener radioaktiver Strahler in der Therapie
(September 1985)

Strahlenschutztiren fir medizinisch genutzte Raume

Anforderungen (September 1973)

Drehflugeltiren, einfliigelig mit Richtzarge, Male (September 1973)
Drehfllgeltiren, zweifltgelig mit Richtzarge, Malie (September 1973)
Schiebetliren, einfligelig, MaRe (September 1973)

Schiebetlren, zweifllgelig, MaRe (September 1973)

Strahlenschutzregeln fir den Umgang mit offenen radioaktiven Stoffen in
(April 1992)

Nuklearmedizinische Betriebe

Regeln fur Errichtung und Ausstattung von Betrieben zur diagnostischen
Anwendung von offenen radioaktiven Stoffen (September 1996)

Regeln fur Errichtung und Ausstattung von Betrieben zur therapeutischen
Anwendung von offenen radioaktiven Stoffen (September 1996)
Strahlenschutzberechnungen (September 1989)

Medizinische Gammabestrahlungsanlagen
Strahlenschutzanforderungen an die Einrichtungen (August 1992)
Strahlenschutzregeln fur die Errichtung (September 1986)

Regeln fur die Prifung des Strahlenschutzes (Februar 1990)
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-5

5.10 DIN 6847
-1
-2
-3
-4
-5

5.11 DIN 6850

Konstanzprufungen apparativer Qualitatsmerkmale (Marz 1992)

Medizinische Elektronenbeschleuniger-Anlagen
Strahlenschutzanforderungen an die Einrichtungen (August 1980)
Strahlenschutzregeln fir die Errichtung (Marz 1990)

Regeln fur die Prufung des Strahlenschutzes (Méarz 1990)
Apparative Qualitatsmerkmale (Oktober 1990)
Konstanzprufungen von Kennmerkmalen (Januar 1998)

Strahlenschutzbehalter, Strahlenschutztische und Strahlenschutztresore

zur Verwendung

ruar 1995)
5.12 DIN 6851
5.13 DIN 6853
-1

-1/A1
-2
-3
-5
5.14 DIN 6854
5.15 DIN 6855
-1
-2
-3

-11

5.16 DIN 6866
-20

5.17 DIN 6871

5.18 DIN 6873
-5

5.19 DIN 6878
-1

5.20 DIN 25407

5.21 DIN 25415
-1

5.22 DIN 25422

in nuklearmedizinischen Betrieben; Anforderungen und Klassifikation (Feb-

Messbedingungen zur Ermittlung der Leistungsparameter von Einkristall-
Kameras in der Nuklearmedizin (in Vorbereitung)

Medizinische ferngesteuerte, automatisch betriebene Afterloading-Anlagen
Besondere Festlegungen fur die Sicherheit der Gerate (April 1992)
Besondere Festlegungen fiir die Sicherheit der Geréte - Anderung A 1
(April 1998)

Strahlenschutzregeln fur die Errichtung (November 1994)

Anforderung an die Strahlenquellen (Dezember 1992)

Konstanzprifung apparativer Qualitatsmerkmale (Februar 1992)

Technetium-Generatoren; Anforderungen und Betrieb (Méarz 1994)

Qualitatsprufung nuklearmedizinischer Mess-Systeme

in vivo- und in-vitro-Messplatze (August 1992)

Konstanzprufung von Einkristall-Gammakameras zur planaren Szintigra-
phie und zur Einzelphotonen-Emissions-Tomographie mit Hilfe rotierender
Messkdpfe (in Vorbereitung)

Einkristall-Gamma-Kamera zur planaren Szintigraphie und Systeme zur
Messdatenaufahme-Auswertung (Oktober 1992)

Konstanzprufung von Aktivimetern (Entwurf 1997)

Digitale Verfahren der diagnostischen Bildgebung
Emissionstomographie (in Vorbereitung)

Strahlentherapiegerate, Skalen (in Vorbereitung)

Bestrahlungsplanungssyteme
Konstanzprifungen von Qualitatsmerkmalen (August 1993)

Digitale Archivierung von Bildern in der medizinischen Radiologie
Allgemeine Anforderungen an die digitale Archivierung von Bildern
(Mai 1998)

Abschirmwande gegen ionisierende Strahlung
Beiblatt 1 Hinweise fur die Errichtung von Wéanden aus Bleibausteinen
(August 1994)

Dekontamination von radioaktiv kontaminierten Oberflachen
Verfahren zur Priufung und Bewertung der Dekontaminierbarkeit
(August 1988)

Aufbewahrung radioaktiver Stoffe; Anforderungen an Aufbewahrungsein-

richtungen und
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deren Aufstellungsrdume zum Strahlen-, Brand- und Diebstahl-
schutz (August 1994)

B 5.23 DIN 25425 Radionuklidlaboratorien
-1 Regeln fur die Auslegung (September 1995)

-1 Beiblatt 1 Regeln fur die Auslegung; Ausfihrungsbeispiele
(September 1995)

-2 Betriebliche Strahlenschutzanweisung (Oktober 1997)

-2 Beiblatt 1 Grundlagen fur die Erstellung betriebsinterner Strahlenschutz-
regeln; Hinweise zur Abschirmung von Photonen- und Betastrahlung
(Juni 1989)

-2 Beiblatt 2 Betriebliche Strahlenschutzanweisungen, Anwendungsbeispiele
und Erlauterungen (Entwurf November 1997)

-3 Regeln flr den vorbeugenden Brandschutz (Oktober 1991)

-5 Regeln zur Dekontamination von Oberflachen (August 1994)

B 5.24 DIN 25426 Umschlossene radioaktive Stoffe
-1 Anforderungen und Klassifikation (Oktober 1988)
-2 Anforderungen an radioaktive Stoffe in besonderer Form (Oktober 1992)
-4 Dichtheitsprifung wahrend des Umgangs (April 1995)

B 5.25 DIN 25430 Sicherheitskennzeichnung im Strahlenschutz (Februar 1991)

B 5.26 DIN 25457 Aktivitdtsmessverfahren fur die Freigabe von radioaktiven Reststoffen und
kerntechni
schen Anlagenteilen
-2 Grundlagen zur Bestimmung der Alpha-Aktivitat (Dezember 1995)

B 5.27 DIN VDE 0750
-207  Medizinische Elektrische Gerate
Medizinische Elektronenbeschleuniger-Anlagen im Bereich von 1 MeV bis
50 MeV; Hauptabschnitt 3: besondere Festlegungen fir die elektrische und
mechanische Sicherheit (Oktober 1986)

B 5.28 DIN EN 421 Schutzhandschuhe gegen ionisierende Strahlen und radioaktive Kontami
nation (Juni 1994)

B 5.29 DIN EN 60601
-2-29 Besondere Festlegungen fur die Sicherheit von Strahlentherapiesimulatoren
(November 1996)

B 5.30 DIN EN 60789 Merkmale und Prifbedingungen fur bildgebende Systeme in der Nuklear-
medizin; Ein
kristall-Gamma-Kameras (September 1994)

B 5.31 DIN EN 61168 Strahlentherapie-Simulatoren — Kennmerkmale (Januar 2000)

B 5.32 DIN EN 61303 Medizinische elektrische Gerate; Aktivimeter; spezielle Verfahren zur Be-
stimmung der
Leistungsparameter (Marz 1996)

B 5.33 DIN IEC 62C/ Merkmale und Prifbedingungen fur bildgebende Systeme in der Nuklear-
medizin
-119/CDV-1  Positronen-Emissions-Tomographie(Entwurf Dezember 1995)
-120/CDV-2  Einzelphotonen-Emissions-Tomographie (Entwurf Januar 1996)

B 5.34 DIN IEC 62C/125/CD

-2 Besondere Festlegungen fur die Sicherheit von Elektronenbeschleunigern
im Bereich von 1 MeV bis 50 MeV (Entwurf Oktober 1995)
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5.35 DIN IEC 62C/130/CEV

-2 Besondere Festlegungen fur die Sicherheit von Dosimetern mit Patienten-
kontakt, die in der Strahlentherapie mit elektrisch verbundenen Strahlen-
detektoren verwendet werden (Entwurf Méarz 1996)

5.36 DIN IEC 601 Medizinische elektrische Gerate

6.1

6.2

6.3

6.4

6.5

6.6

6.7

6.8

6.9

-2-11/A1 Medizinische Gammabestrahlungsanlagen; Besondere Festlegungen fur die
elektrische und mechanische Sicherheit (Mai 1993)

Internationale Empfehlungen und Richtlinien

International Commission on Radiological Protection (ICRP): Recommendations of the In-
ternational Commission on Radiological Protection. ICRP Publication No. 26. Annals of the
ICRP Vol. 1, No. 3. Oxford:Pergamon Press, 1977

International Commission on Radiological Protection (ICRP): Radiation Dose to Patients
from Radiopharmaceuticals. ICRP-Publication No. 53. Oxford:Pergamon Press, 1988

International Commission on Radiological Protection (ICRP): 1990 Recommendations of the
International Commission on Radiological Protection. ICRP Publication No. 60. Annals of
the ICRP Vol. 21, No. 1-3. Oxford:Pergamon Press, 1991

Internationale Strahlenschutzkommission (ICRP): Empfehlungen der Internationalen
Strahlenschutzkommission 1990. ICRP-Verdéffentlichung 60, deutsche Ausgabe. Stuttgart:
Gustav Fischer Verlag, 1993

International Commission on Radiological Protection (ICRP):Radiological Protection in
Biomedical Research; includes Addendum 1 to Publication 53. Oxford:Pergamon Press, 1993

International Commission on Radiological Protection (ICRP): Radiological Protection and
Safety in Medicine. ICRP Publikation No. 73. Annals of the ICRP Vol. 26, No. 2. Ox-
ford:Pergamon Press, 1996

Internationale Strahlenschutzkommission (ICRP): Strahlenschutz und Sicherheit in der
Medizin. Verdffentlichung der Internationalen Strahlenschutzkommission 73 von 1996,
deutsche Ausgabe. BfS-Schriften 19/99. Bremerhaven: Wirtschaftsverlag NW Verlag fur
Neue Wissenschaft GmbH, 1999

International Commission on Radiation Units and Measurements (ICRU): Determination of
Dose Equivalents Resulting from External Radiation Sources. ICRU Report 39, Bethesda,
1985

International Commission on Radiation Units and Measurements (ICRU): Determination of
Dose Equivalents Resulting from External Radiation Sources - Part 2.. ICRU Report 43, Be-
thesda, 1988

International Commission on Radiation Units and Measurements (ICRU): Measurement of
Dose Equivalents from External Photon and Electron Radiations. ICRU Report 47, Be-
thesda, 1992

International Commission on Radiation Units and Measurements (ICRU): Quantities and
Units in Radiation Protection. ICRU Report 51, Bethesda, 1993

6.10 United Nations Scientific Commitee on the Effects of Atomic Radiation (UNSCEAR):

Sources, Effects and Risks of lonizing Radiation.1988 Report on the General Assembly. New
York: United Nations, 1988

6.11 United Nations Scientific Commitee on the Effects of Atomic Radiation (UNSCEAR):

Sources and Effects of lonizing Radiation.1993 Report on the General Assembly. New York:
United Nations, 1993
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B 6.12 Committee on the Biological Effects of lonizing Radiation (BEIR V): Health Effects to Expo-
sure of Low Levels of lonizing Radiation. United States National Academy of Sciences, Na-
tional Research Council. Washington: National Academy Press, 1990

B 6.13 International Atomic Energy Agency (IAEA): Lessons learned from accidents in radiother-
apy. Safety Report. International Atomic Energy Agency, Vienna, Austria, 1998

B 7 Internet Adressen

www.ssk.de

www.uni-duesseldorf.de/AWMF

WwWw.icrp.org
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